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BUENOS AIRES, 2 1 AGO 2013

VISTO el Expediente N© 1-47-6476-13-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Boston Scientific Argentina
S.A. solicita se autorice la inscripcidn en el Registro Productores y Productos
de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracidn Nacional, de un nuevo
producto médico.

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

@’ Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, 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 elaboraciéon y el
control de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicidn Autorizante y del Certificado correspondiente,

han sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.
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Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales
que contempla fa normativa vigente en la materia.

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

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 89, inciso I} y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto
425/10,

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

ARTICULO 19- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacionai de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica del producto médico de marca
Endovive™, nombre descriptivo Tubo de alimentacién yeyunal y nombre
técnico Tubos, para yeyunostomia, endoscopicos percutaneos, de acuerdo a lo
solicitado por Boston Scientific Argentina S.A. con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que
forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s vy de
instrucciones de uso que obran a fojas 9 y 11 a 15, respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte

integrante de la misma.
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ARTICULO 3¢ - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo
III de la presente Disposicién y que forma parte integrante de fa misma.
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizado debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-651-331, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd
por cinco (5} afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 69 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente, Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-6476-13-1 hwqt
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ANEXO I

DATOS ~ IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del gR DUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No .....L.6..]........

Nombre descriptivo: Tubo de alimentacion yeyunal.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-791 Tubos, para
yeyunostomia, endoscépicos percutdneos.

Marca del producto médico: Endovive™,

Clase de Riesgo: III.

Indicacion/es autorizada/s: el Kit esta disefiado para proporcionar un acceso por
via intestinal para la descompresién y la administracién de alimentos o
medicamentos.

Modelo(s):

MO0566320 6632 Kit de tubo yeyunal para GEP de 3 puertos, 8,5 Fr/68

cm/Punta curva.

MO0566330 6633 Kit de tubo yeyunal para GEP de 3 puertos, 8,5 Fr/68
cm/Punta Pigtail.

MO0566340 6634 Kit de tubo yeyunal para GEP de 3 puertos, 12 Fr/68

cm/Punta curva.

MO0OS566350 6635 Kit de tubo yeyunal para GEP de 3 puertos, 12 Fr/68
cm/Punta Pigtail.

Periodo de vida util: 1 afio.
Condicion de expendio: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias.

Nombre del fabricante: Boston Scientific Corporation,
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Lugar/es de elaboracién: 780 Brookside Drive -~ Spencer - IN 47460 - Estados
Unidos.

Expediente NO 1-47-6476-13-1 w how o 4
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ANEXO I1

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MED_ICC; inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

........... 281 U
. bivig L
\VOP Dr. o710 l:" jismem-:a

SUB-INTERVENTOR
AN.M.AT,
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DISPOSICION 231872002 Propiedad de Boston Scientific
ANEXO HEB

INFORMACIONES DE LOS RO ULOS FINSTRUCCLONES DF LSO DE PRODUCTOS MEDICOS
Endovive’™ ‘Fubo de alimentacidn yevunal - BOSTON SCIENTIFIC

Endovive ™

Tubo de alimentacion veyunal

Lote: XXXXXXXX
Fecha de vencimiento (simbolo): usar antes de: XXXX-XX
REF (niimero de modelo con simbolo): XXXX

Para un solo uso, no reutilizar (simbolo).

No reesterilizar (simbolo).

Consultar las instrucciones de uso (simbolo).
No usar si el envase estd dafiado (simbolo).

Estéril, esterilizado mediante 6xido de etileno.

Fabricante: Boston Scientific Corporation
780 Brookside Drive — Spencer — IN 47460 — Estados Unidos a

g

Boston Scientific S.A.
Vedia 3616 Piso 1° - C1430DAH — CABA — Argentina \
Tel. (54-11) 5777-2640 Fax (54-11) 5777-2651

Dir.Téc.: Mercedes Boveri — Farmacéutica (M.N 13128)

AUTORIZADO POR LA ANMAT,: PM 651-331
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

"

Milagros Arglello
MEE—C D%ﬁﬁngRl Biston Sdsatifk Argentina S.A.
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REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO Propiedad de Boston Scientific
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ANEXO LB '
INFORMACIONES DF LOS ROTELOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
Endovive™ Tubo de alimentacitn yeyunal - BOSTON SCIENTIFIC

Endovive ™

Tubo de alimentacién vevunal

REF (ntmero de modelo con simbolo): XXXX

Para un solo uso, no reutilizar (simbolo).

No reesterilizar (simbolo).

Consultar las instrucciones de uso (simbolo).
No usar si ¢l envase estd dafiado (simbolo).

Estéril, esterilizado mediante 6xido de etileno.

Fabricante: Boston Scientific Corporation
780 Brookside Drive — Spencer — IN 47460 — Estados Unidos

Boston Scientific S.A.
Vedia 3616 Piso 1° - C1430DAH — CABA — Argentina
Tel. (54-11) 5777-2640 Fax (54-11) 5777-2651

Dir. Téc.: Mercedes Boveri — Farmacéutica (M.N 13128)

AUTORIZADO POR LA ANMAT,: PM 651-331
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Advertencias

¢ El producto se suministra ESTERIL mediante 6xido de etileno (OE). No usar si la
barrera estéril esta dafiada. Si se encuentran dafios, llamar al representante de Boston
Scientific.

e Para un solo uso. No reutilizar, reprocesar o reesterilizar. La reutilizacién, el
reprocesamiento o la reesterilizacién pueden comprometer la integridad estructural
del dispositivo y/o causar su fallo, lo que a su vez puede resultar en lesiones al
paciente, enfermedad o la muerte. La reutilizacién, el reprocesamienio o la
reesterilizacion pueden también crear el riesgo de contaminacion del dispositivo y/o
causar infeccién o infeccién cruzada al paciente, que incluye, entre otros, la
transmisién de enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La contaminacion del
dispositivo puede causar lesiones, enfermedad o la muerte del paciente.

¢ Después de su uso, desechar el producio y su envase de acuerdo a las normas del
hospital, administrativas y/o de las autoridades locales.

Precauciones

¢ FEl kit de tubo yeyunal para GEP solo debe ser utilizado por médicos que hayan
recibido formacion sobre la implantacién de tubos de gastrostomia/yeyunostomia

Milagros Argiisllo 4
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Endovive™ ‘Luhs de alimentacién veyunal — BOSTON SCIENTIFIC aid

BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA 5.4 E

percutinea u otras personas bajo su supervision. Es necesario un conocimiento
profundo de los principios técnicos, las aplicaciones clinicas y los riesgos asociados a
la implantacion de tubos de gastrostomia/yeyunostomia percutdnea antes de utilizar
este dispositivo.

e No se recomienda usar este dispositivo de modo distinto al indicado en estas
instrucciones.

¢ El tubo yeyunal para GEP esta disefiado para utilizarse con las sondas de gastrostomia
EndoVive™. Compruebe que selecciona ¢l kit de tubo yeyunal para GEP para la
sonda de gastrostomia adecuada.

Contraindicaciones

No se conoce ninguna.

Episodios adversos

Las posibles complicaciones de los tubos yeyunales TTP incluyen, entre ofras, las
complicaciones asociadas a las sondas de gastrostomia. Dichas complicaciones son:
infeccidn, bloqueo/ochsion, necrosis tisular, desplazamiento, aspiracion, hemorragia, fistula,
reflujo GE, dolor, perforacion, ulceracion, peritonitis, diarrea, obstrucciones de la sonda,
implantaciones  incorrectas, fugas, dobleces, extracciones accidentales, pequefias
obstrucciones del intestino, tejido de granulacién y neumoperitoneo.

Instrucciones de funcionamiento

Preparacion
Precaucién: el tubo yeyunal para GEP se suministra envasado en una bolsa estéril. Antes de
usarlo, compruebe que la bolsa no presente ningun dafio para garantizar la esterilidad del
producto.
1. Abrael envase y extraiga el tubo yeyunal para GEP.
7 Antes de su uso clinico, compruebe que el kit de tubo yeyunal para GEP y su
embalaje no presenten dafios.
e Compruebe siempre que el contenido del kit no presente dafios. Si estd
dafiado, NO LO UTILICE.
e Sila barrera estéril esta dafiada, no reesterilice €l contenido. Utilice un nuevo
kit de tubo yeyunal para GEP.
o Si se encuentran dafios, llamar al representante de Boston Scientific.

Colocacién mediante anclaje (tirando)

1 Introduzca con delicadeza la canula de refuerzo flexible en el puerto principal del
tubo de alimentacién yeyunal (tubo yeyunal) para GEP (TTP) hasta que las
conexiones encajen. Para insertar completamente la canula, es posible que necesite
enderezar de forma manual el extremo en espiral.

Retire ¢l protector del extremo del tubo yeyunal para GEP.
3. Retire el adaptador de alimentacién del puerto en Y del tubo para GEP del extremo
proximal de la sonda de gastrostomia ya colocada. Mediante unas tijeras, corte la

rD
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Endovive™ Tuba de alimeniacidn yevunal — BOSTON SCIENTIFIC

10.

11,

12.

13,

14.

15.

i
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porcion externa de la sonda de gastrostomia ya colocada a unos 12-15 cm de la piel
aproximadamente.

Inserte el endoscopio. Insufle el estémago y localice el sitio de la sonda de
gastrostomia ya colocada.

Lubrique la parte externa del eje del tubo yeyunal para GEP con el lubricante soluble
en agua suministrado.

Precaucion: no utilice geles lubricantes con base aceitosa ni vaselina.

Mantenga e} insuflado y la visualizaciéon del soporte interno de la sonda de
gastrostomia e introduzca el tubo yeyunal para GEP a través de la sonda de
gastrostomia ya colocada hasta que ¢l extremo y el bucle de sutura hayan entrado en
el estomago.

Pase unas pinzas para biopsias estériles o un dispositivo de grapado para hemostasia a
través del endoscopio y sujete el bucle de sutura del extremo del tubo yeyunal para
GEP.

Haga avanzar el tubo yeyunal para GEP y el endoscopio a traveés del piloro y €l
duodeno hasta alcanzar o superar el ligamento de Treitz.

Con las pinzas para biopsias o la grapa para hemostasia, haga avanzar ¢l tubo yeyunal
para GEP todo lo que pueda hasta ¢l limite en el que deje de tener control visual.
Libere el bucle de sutura de las pinzas o grape la sutura a la pared del yeyuno. Retire
cuidadosamente el endoscopio dejando colocado en su sitio el tubo yeyunal para GEP.
Nota: mantenga la presién sobre la cdnula de refuerzo para mantener el tubo yeyunal
para GEP en su lugar mientras retira el endoscopio.

Nota: compruebe visualmente que el extremo del tubo yeyunal para GEP sigue en su
sitio mientras retira el endoscopio, las pinzas para biopsias o el dispositivo de grapado
para hemostasia. Compruebe que ¢l tubo yeyunal para GEP no esté¢ doblado en el
estémago.

Una vez retirado el endoscopio, asegure el adaptador del conector del tubo yeyunal
para GEP a la sonda de gastrostomia ya colocada.

Retire cuidadosamente la canula de refuerzo flexible del tubo yeyunal para GEP
mientras sujeta el conector del mismo.

Compruebe que la colocacion del tubo yeyunal para GEP sea la adecuada mediante
rayos X o radioscopia.

Asegure la porcién distal del conector del tubo yeyunal para GEP a la sonda de’
gastrostomia ya colocada situando las dos mitades del anillo de retencion sobre ¢l
conector y la sonda de gastrostomia, tal y como se muestra en la figura 2.

Figora 2
Irrigue los pue n agua.
MERCEDES BOVERI Mitagros Argiello 6
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Precaucién: no comience la irrigacién, alimentacién o administracion de
medicamentos hasta que haya comprobado que el tubo de alimentacion yeyunal (tubo
yeyunal) para GEP (TTP) se encuentra en ¢l lugar adecuado.

El conector dentado (situado en la canula de refuerzo flexible) puede utilizarse con
una jeringuilla Luer-Lok® para la alimentacién de bolos.

Nota: se recomienda irrigar los puertos con agua tibia (la cantidad y la frecuencia las
determina €l médico).

Colocacién de la guia

1.

11.

12.

13.

14.

15.

16.
17.

Introduzca con delicadeza la canula de refuerzo flexible en el puerto principal del
tubo yeyunal para GEP hasta que las conexiones encajen. Para insertar completamente
la canula, es posible que necesite enderezar de forma manual el extremo en espiral.
Retire el protector del extremo del tubo yeyunal para GEP.

Retire el adaptador de alimentacién del puerto en Y del tubo para GEP del extremo
proximal de la sonda de gastrostomia ya colocada. Mediante unas tijeras, corte la
porcion externa de la sonda de gastrostomia ya colocada a unos 12-15 cm de la piel
aproximadamente,

Tnserte el endoscopio. Insufle el estomago y localice el sitio de la sonda de
gastrostomia ya colocada.

Mantenga ¢l insuflado y la visualizacién del soporte interno de la sonda de
gastrostomia ¢ introduzca la guia a través de la sonda de gastrostomia ya colocada
hasta el estomago.

Pase unas pinzas para biopsias estériles a través del endoscopio y sujete la guia.

Haga avanzar la guia, sosteniéndola mediante las pinzas para biopsias, a través del
piloro v el duodeno, y mas alli del ligamento de Treitz hasta donde no pueda
mantener el control visual.

Lubrique la parte externa del eje del tubo yeyunal para GEP con el lubricante soluble
en agua suministrado,

Precaucién: no utilice geles lubricantes con base aceitosa ni vaselina.

Fuera del paciente, cargue el tubo yeyunal para GEP sobre la guia.

. Mientras mantiene la posicién de la guia, haga avanzar el tubo -yeyunal para GEP

sobre ésta a través de la sonda de gastrostomia hasta alcanzar el estomago. Siga
haciendo avanzar el tubo yeyunal para GEP hasta que ¢l adaptador del conector pueda
asegurarse a la sonda de gastrostomia ya colocada.

Asegure el adaptador del conector del tubo yeyunal para GEP a la sonda de
gastrostomia ya colocada.

Libere la gufa de las pinzas para biopsias y retirela lentamente asegurandose de que se
mantiene la posicion del tubo de alimentacién yeyunal (tubo yeyunal) para GEP
(TTP). Compruebe que el tubo yeyunal para GEP no esté doblado en el estdmago.
Retire cuidadosamente la canula de refuerzo flexible del tubo yeyunal para GEP
mientras sujeta el conector del mismo.

Retire las pinzas para biopsias asegurandose de qué se mantiene la posicién del tubo
yeyunal para GEP.

Si lo desea, puede asegurar el bucle de sutura del tubo yeyunal para GEP a la pared
del yeyuno mediante una grapa para hemostasia.

Retire lentamente el endoscopio sin perder la posicion del tubo yeyunal para GEP.
Compruebe que la colocacién del tubo yeyunal para GEP sea la adecuada mediante

rayos Xy0 ragdioscopia.
MERC 'i&;ﬁ
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18. Asegure la porcidn distal del conector del tubo yeyunal para GEP a la sonda de
gastrostomia ya colocada situando las dos mitades del anillo de retencién sobre el
conector v la sonda de gastrostomia, tal y como se muestra en la figura 3.
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Figern 3

Irrigue los puertos con agua.

Precaucién: no comience la irrigacién, alimentacion o administracion de
medicamentos hasta que haya comprobado que el tubo yeyunal para GEP se encuentra
en el lugar adecuado.

El conector dentado (situado en la canula de refuerzo flexible) puede utilizarse con
una jeringuilla Luer-Lok® para la alimentacion de bolos.

Nota; se recomienda irrigar los puertos con agua tibia (la cantidad y la frecuencia las
determina el médico).

19,

20.

Extracciéon del tubo de yeyunostomia
1. Antes de retirar el tubo yeyunal para GEP, asegiiresc de que éste no contenga
alimentos ni medicamentos mediante la irrigacién de cada puerto del tubo.
2. Desconecte el tubo yeyunal para GEP del extremo proximal de la sonda de
gastrostomia ya colocada.
3. Retire cuidadosamente el tubo yeyunal para GEP mientras mantiene la posicion de la
sonda de gastrostomia ya colocada.

Presentacion, manipulacién y almacenamiento

No utilizar si el envase esta abierto o dafiado.

-

MERCEDES OVER,/
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-6476-13-1

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tegoolggia Médica (ANMAT) certifica gque, mediante la Disposicion N°
3‘2.61\/ de acuerdo a lo solicitado por Boston Scientific Argentina S.A.
se autorizo la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Tubo de alimentacién yeyunal.

Cdodigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-791 Tubos, para
yeyunostomia, endoscépicos percutaneos. '
Marca del producto médico: Endovive™,

Clase de Riesgo: III.

+ Indicacién/es autorizada/s: el Kit estd disefiado para proporcionar un acceso por
via intestinal para la descompresién y la administracién de alimentos o
medicamentos.

Modelo(s):

M0O0S66320 1©632 Kit de tubo yeyunal para GEP de 3 puertos, 8,5 Fr/68

cm/Punta curva.

M00566330 6633 Kit de tubo yeyunal para GEP de 3 puertos, 8,5 Fr/68
cm/Punta Pigtail.

M0O0566340 6634 Kit de tubo yeyunal para GEP de 3 puertos, 12 Fr/68

cm/Punta curva.

MO0566350 6635 Kit de tubo yeyunal para GEP de 3 puertos, 12 Fr/68
cm/Punta Pigtail.

e



/i

Periodo de vida util: 1 afio.

Condicion de expendio: Venta Exclusi\}a a Profesionales e Instituciones
Sanitarias.

Nombre del fabricante: Boston Scientific Corporation.

Lugar/es de elaboracion: 780 Brookside Drive - Spencer — IN 47460 - Estados
Unidos.

Se extiende a Boston Scientific Argentina S.A. el Certificado PM-651-331
en la Ciudad de Buenos Aires, a...... 2 1 AGO 201:.’, siendo su vigencia

por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.
, o .
DISPOSICION Ne MW'T%

5 2 6 1 . oRSINZ
- oy S0 Fe e "
gl.iﬂ'bﬁ_u.s-’l'



	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010
	00000011
	00000012
	00000013
	00000014

