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Disposicién

i
Nimero: DI-2017-12538-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 11 de Diciembre de|2017

Referencia:|1-47-3110-4613-17-8

i

VISTOi el | Expediente N° 1-47-3110-4613-17-8 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y i

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones TEKTRONIK S.A, solicita se autorice la inscripcion engel Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.
Que las act!ividades 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 evaluacién técnica producida por la Direccion Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado redne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y
que los! establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control decalidad del

productlo cuya inscripcion en el Registro se solicita. -

| |
Que corresponde autorizar la inscripeion 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;

E1. ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE




MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULQ 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Atrimentos y| Tecnologia
Meédica (ANMAT) del producto médico marca ASPIREASSIST, nombre descriptivo Sistema erapéutico
de Aspiracién y nombre técnico Tubos, para Gastrostomia, Endoscépicos Percuténeos, de acuerdo con lo
solicitado por TEKTRONIK S.A, con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran ial pie de la
presente. ‘ “

ARTICULO 2°- Autorizanse los textos de los proyectos dé rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2017-29627887-APN-DNPM#ANMAT.

- |
ARTICULQ 3°.- En los rétulos ¢ instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda ‘fAutorizado
por la ANR/IIAT PM-413-19, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM con los datos
_caracteristicos mencionados en esta disposicin. l !

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

ARTICULOQ 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Prbductos deTecnologia
Meédica al rvo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole

i . Y . A . . | .
entrega |de la presente Disposicién, conjuntamente con rotulos e instrucciones df: uso autorizados y el
Certificado Imencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Info

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

.y ‘, .
rmacion Técnica a los

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre| descriptivo: Sistema Terapéutico de Aspiracién.

. i
Codigo ‘de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-990 — Tubos, para Gastrostomia, Endoscopicos
Percutaneos.

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

Clase de Riesgo: Clase II1.

!ndicacién/els autorizada/s: El sistema terapéutico de aspiracion AspireAssist se utiliza para drenaje gastrico
utilizando un tubo endoscopico de gastrostomia percuténea (PEG). El sistema terapéutico de aspiracion

AspireAssislt es utilizado para lograr drenaje géstrico mediante aspiracion para facilitar la pérqida de peso
en obesidad! moérbida en adultos (de mas de 18 afios), con una masa corporal de 35-65 Kg/m2, todo ello en

| 3 iy . . .
CONCUrrencia con un programa de soporte/contencion en el tratamiento de bajar dle peso. Los pacientes
deben habel fracasado en sus intentos de perder peso o en mantener la disminuciéln del peso logrado por
periodos largos con las alternativas mds conservadoras tales como dieta, ejercicio y programas de

modificaciones de conductas.

Modelo: AspireAssist - Sistema Terapéutico de Aspiracion.

Periodo de vida 1til: 5 afios, para productos estériles.




Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del Fabricante: Aspire Bariatrics Inc.

Lugar/es de|elaboracién: 3200 Horizon Dr Ste 100, King of Prussia, PA USA 19406, }Tstados Unidos.

=] .

t
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Sistema Terapéutico de Aspiracion *
Provecto de Rdtulo Anexo IIJI.B Fos

importa%n par. Fabricante )
TEKTRONIK S.A Aspire Bariatrics Inc
Jridas

Araoz 248 CABA. Argentina 3200 Morizon Dr Ste 100 King of Prussia, PA USA 19406 Estados U

AspireAssist - Sistema Terapéutico de Aspiracién

Modelo/REF#; xxxx

‘ 2 oA A

Para componentes estériles Esteril ETO
Fara colmponentes no estériles No esténl

Para componentes no reutilizables No reutilizar ;
t

! NO UTILIZAR S| EL ENVASE ESTA ABIERTO © DANADO

Almacenar a temperatura ambiente protegido de la luz solar directa

DIRECTOR TECNICO: ARIEL OSCAR CORREA M.N. 12.589
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

1
i

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-413-19 ‘
!

0

« -~

GOP-REK
AR‘E g TECN'-CD
< e N .3 oY1 !
=
ACATYNTE [F-2017-29627887-APN-DNPM#ANMAT
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INSTRUCCIONES DE US0 Anexo 11.B

J‘EmoN’”’"sm_ﬁ Sistema Terapéntico de Aspiracidon

Imparfaclo falely Eabricante.

I
TEXKTRONIK 5.4 Aspire Banatncs nc

Araoz 248 iCA’éﬂl. Argentina 2200 Horzon Dr Ske 100, King of Prussia, PA USA 18406 Estados Unidos

| AspireAssist - Sisterna Terapéutico de Aspiracion
' Modelp/REF# xxxx

Para companentes estérles Esténl ETO
Para componentes no estériles: No estér|
Para compongntes no reufilizables: No reutilizar

NO UTILIZAR S| EL ENVASE ESTA ABIERTQ O DARADC
Almacenar a temperatura ambiente protegido de la luz solar directa !
DIRECTOR TECNICO ARIEL OSCAR CORREAMN 12089

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS '
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-413-18

£l Sistema Tdrapéutico de Aspiracidn “AspireAssist” e utiliza para drenaje gastrico utilizando un tubo

endoscdpico ide gastrostomia percutanea (PEG). ‘ . :

El sistema te|rapéutico de Aspiracidn “AspireAssist” es utilizado para lograr drenaje gastrico mediante
aspiracion palra facilitar la pardida de peso en obesidad mérbida en adultos {mas de 18 anost, con una
masa rorporal de 35-65 kg/m2, tado ello en concurrencia con un programa de soportefcoptencién en el

tratamiento de bajar de peso.

Los pacientes deben haber fracasado en sus intentos de perder peso o en mantener [3 disminucién del
pesa lograde| por periogos largos con las ajternativas mas conservadoras taies como dieta, ejercicio ¥
programas de modificaciones de conductas. ;

-

Tubs conector

Tubo de drenzie

Pagina 1 de 12
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,'"EmoN'K ‘SAl Sistema Tetapéntico de Aspimcién!

INSTRUCCIONES DE USD Ancexo 1ILE

Composi’cid;l del sistema:

El Aspire Assist consiste de tres partes:

1. Tubd A: Un tubo que es insertado @ través del abdomen en el estdmage mediante un
procedimienta médico endoscdpico (video cdmara en un tube insertado a través del eséf‘ago
Aastrlr el estémago). El tubo A conecta la parte interna del estt')ma.go can la pa te exterinr} del
abdaman,

2. Puer‘lto en la piel: Disco que se coloca 3 paco menos de 1 cm por debajo de la piel, se ajusta al

tiarrero del tubo A en el exterior del abdomen y controla la apertura y cierre del tu.bo'A

3. Sistema de aspiracidn: Su componente principal es el complemento. Este €5 Un implemento
manual que conecta al botén en 2 piel, permite que los contenidos del estémalgo fluyan mas
faciimente afuera a través del tubo Ay lo desecha al modoroe.  El proceso de vaciada de la ingesta

|

se denomina Terapia de Aspiragién

TuhuA‘ ' ‘

Puerto en la piel : : !

" Entrada einntrolada al tubo A que se ajusta al Conector ¥ mantiene
el Tubo A en posicion,

Tracto Estoma

E! Estomalx es|la apertura en el abdomen. El tracto es el canal que
rodea al Tubo A entre |a piel y el estémago.

Copa de % P
Copa de Tubo A Tubo A 5 ;
Disco de.gor|na en forma de domo que se sitda contra la pared PI'ET;W‘ 4 &hr&’tg?ﬂ %t ¢
. B . N en T N e gl oyt
abdominal y : vita que al tubo A traccione el estomago. P ‘:.L-,;t&é;cff P W 3
Lo EYubo & =h tidcto Hotsler
Tubo en &l Estomago estoma | |

|
Tubo con orificios que drena el contenido del estémago al Tube A
Puerto et la Llel ‘
l AL

€l puerto en la piel es colecado por un médico entre 10 v 14 dias posteriores a la colocacion del Tubb &,

E puerto se ajusta al final del tuba A. Un puerto en la piel perfectamente colocado posibilita gue el tubo

A pueda ser Lir:ilizado en la Terapia de Aspiracién. Pueden colocarse filmms autoadhesivos entre ka piel vy &l

| M P N . ' e .
puerto para mantener fimpio el sitio del estoma. Si los mismos se utilizan deberdn ser reemplazados\tan

frecuentemnehte como 5ea necesario para mantener el sitio del estoma seco y limpio. E

A. Orificios d|e ajuste en el conector.  Orificios en I3 superficie del Puerto en la piel que permiten qué se
enganchen las dientes del conactor al puerto.
|

B. Superficié'del puerto en |2 piel. Frente del puerto ‘que rota dentro del misma solo cuan:du el conector

esta ajustado y la palanca del conector esta presionada.




| g

INSTRUCCIONES BE USO Apexo IILB,

TE! KT RON,KS;‘A" Sistema Terapéutico de Aspitacion
1 :

, o i
C. Vilvule dle apertura. Cuando |a apertura est3 alineada con la apertura del tubo A (solo cuande e

conector ast3 presionado) podra realizarse |a aspiracion.

Sistema de 5‘ piracidn
|

El sistema |ncLuve los siguientes elementos:

Complementos y sccesorios se pliegan para acomodarse en ia bolsa de trasladn

A, Tubo de lﬂrenaje. Tubo para drenar el contenido aspirado del estomago al

Complemient -

B. Conector y Tube Conector. Provee la conexian del complemento 3l puerto en la
piel, Se ajustéll al conector y provee un tubo flexible para gue la comida aspirada se
deposite en el Complemente.

€. Complementa. Ver seccién 1.2.1

D. Canector en 7. Posee dos encastres gue se ajustan al Tuko Conector y al tube de
Drenaje y conecta al Complemanto,

E. Fleserw.laric Envase suave de agua que puede comprimirse para suministrar éste elemento al estémago
a través del tubo A o para enjuagar e tubo del Complemento. ‘

|
i

F. Bolsa de traslado. Permite guardar el Complemento y sus accesorios |

G Clamp de drenado. Cuando esta en la posicion de cerrado, puede infundirse agua dirigiéndola por e

Tubo Cnn|ectcir. La posicién de abierto permite la aspiracion al tubo de drenaje. 1

H. Sujetador al cuello. Cuerda que puede sostener el complemento al cuello. ‘ ;
1

I. Clamp de El|1'1ergencia. En caso que el puerto en la piel se desconecte del Tubo A, puede clampedrselo
utilizando el Clamp de Emergencia, para evitar derrames de fiuidos gastricos y migraciones al tracto

estoma. ‘

A
3

|

-

]

‘ A% S AREA
! X 929’6278851@}%10 NMAT
' N mi“"e' D, 12.962 |

-
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Sisterna Terapéutico de Aspiracion
INSTRUCCIONES DE USQ Anexo ITLB

Conectaor ' ‘ . [
Ei Conector posee ias siguientes caracteristicas: !

| 3 [ - H
abre la valvula del Puerto de Piel. Retornando el accionador a su posicién original se caérra la vdlvula ,
nuevamente, {
8. El conector |presenta formas seguras de conexi6n con el Puerto en la piel | L

k
A. Accionador del conectar: Presionando el accionador hasta su tope (sentido de las agujas de reloj}|se

C. Conformacion de ajuste. Permite ¢l encastre mecénico al Tubo Conecter l

i
0. Contador dle Ciclos. Nimerc que se observa en una ventana estableciendo el ndmero de ciclas {usos}
a realizar. Ef conector se inutiliza después de 115 ciclos

Luego de alcanzados los 115 ciclas, su médice deberd reemplazar el conector.

|
Lista de chequeo para el sistema AspireAssist \

Antes del primer uso, confirme |a recepcién del siguiente equipamiento:

-  Complemento




N |
'ETERT RbN’K .th"fx Sistema Terapéutico de Aspiracion

INSTRUCCIONES DE USD Anexo JILB

- Cci}ne'ctcr ’
- Set d% tubos {incluye Tubo Conector, Tubo de Drena)e U conactor en T)

- Cuerc1a para colgar .
- Resefvorio ‘
-« Clamp de Emesgencia

- Bolsolpara traslado

- Regisgm de Aspiracicnes

| .
- Manual del Usuario ' ‘

Fun:lanaﬁllienlto del sistema . I

Antes del primer uso del complemento, el médico cortara los tubos y la cuerda para adaptarlos! al
paciente. |

F’recaucié|ll Eliclemp de emergencia deberd ser llevado en la bolsa de trastade en todo momento. Si, por
algiin motivo &l puerto en la piel se desconecta del Tubo A, inmediatamente ajusteal clamp 'de
emergencia alitubo A para prevenir la salida de los cantanidos del estémago v la migracién del Tubo Azl
tracto estamal Acuda répudamente a su médico para atencian inmediata y recolocacion del puerto en [a

piel. ‘ | \ ‘l
|

|
Armado del A.'Lpire Assist

Paso 1: Ajuste el tubo conector y tubo de drenaje al Conector T, luego inserto el Compler!'nento c':mi
flecha apuntanda hacia abajo !

la

| . ‘

faso 2: Cuelgue el complemento utilizado la cuerda colgada del cuelio, asegurar que este adecuadamente
|

Segura, ‘

|




-
TE KTRON’KS.A; Sistema Terapéutico de Aspiracién

INSTRITCCTONES DE UISO Anexa IILB

Pasc 4: F‘<|)s|r:|ién del tubo de drenaje en el inodora, por sobre el nivel de agua | |

Conexion! al Luerto en la piel | L

Precautlon 51\ ¢! complemento estd en el mado drenado {es decir con el clamp de drenaje ablerto}rla
aspiracian’ comenzara automdticamente al momento en que el conector se ajuste al puerto en la piel yl el
accmnador rl:ltal:lo hasta su tope {en el sentido de las agujas de! reloj), para asegurar que el clamp de
drenaje este cerrado antes de conectar el Conector al Puerto en 1a Piel.

Prcc:edimiént::l: |

o [ ——

Paso 1: Pre‘Tsimi!e el conector (A) contra el puerto en la Piel hasta que hagan contacto

o %
Paso 2: Cuandu el flujo sa detenga, cerrar el clamp de Drenaie, luego presiohar ¢l Reservorio |para infundir
agua en E[lestomago Utilice la menor cantidad de agua pasible para enjuagar el tubo del drenaje

{usualmente un cuarto del reservorio) para evitar llensr el estomago de agua, lo que puede ser
incodmedo. \
|

I I

GQHHEA
smﬁﬂﬁ : APIEL 05‘3 seenca |

“1F-2017-29627887- APN-DN?‘I%EANMAT
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TEKTR ﬁON IK.S.A: Sistema Terapéutico de Aspiracion
¢ A ’ ———— INSTRUCCIONES DE USO mﬂ:xulll.n
I

]
Pasg 3: Para récomenzar el drenado, abra el Clamp de Drenado. Repetir pasos 2 y 3 tantas veces como
sea necesario. } : : l

!
Nota: El conector realiza un conteo para abajo, por Io cual el display mostrara un ciclo menos cade vez
que se canecte, Cuando el contador muestre “00”, Ud. habré completado 115 ciclos ¥ debers proveerse

de un nuevo Conector, Seguidamente se leera "-9" y dejard de funcionar para evitar futuros usos.

h
Tener en cuenta: Tratar de modificar |z posicién del cuerpo o apretar los mdsculos abdominales para
reiniciar el ,ﬂuj'%- previo a infundir el agua ‘ ‘

Paso 4: Luego que sienta el estdmago vacio, cologue el conector hasta su tope en el sentido de las agujés
det relo;. En este momento el conector padrd ser retirado del Puerto en {a Piel :

Limpieza del Complementa

Desensamble: .!Abra el clamp de drenaje y presione e botdn para liberar la T y el tubo. Presione botdn
para liberar el reservorio.

a CORREA
! ARIEL o TECNICO
; DIREF L 12289

‘ 5 Paginu 7 de 12
IF-201 7-29627887-APN-}li)NPM#ANMAT
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a | .
:TEKT ROW’K S.A_~ Sisterna Terapéutico de Aspitaci -

TNSTRUCCIONES DE USO Ancxo ITHE

Enjuaguel; ‘ \

Enjuague todos los componentes en el lavabo vy deje correr agua limpiz a travissd
Sacuda el exceso de agua, seque todo el equipo con una toalia limpia y guarde en el bolso de traslado '

l |

1
|
E} Complemento debe limpiarse por lo menos una vez al diz como se describe mas abajo. El Implemento
ne debe estarl conectade al Puerto en la Piel durante este procedimiento. \ |

timpieza ﬂ!arla

1. Liene el Reservorio con agua tibia y una pegueha cantidad de detergente para vajilla y coléguelo en el

implemento ' \ [
! |

p C{:ioque el Conector en T, Conector, tubo del Conector y tubo de Drena;e al implemento. :

| |
3. Clerre &l ciamp de drenaje y sostenga el implemento sohre el lavabo. Presione el Reservorio hasta gue
aprommadambme 1/3 del agua jabonosa haya salido del Reservorio por el tubo de drenaje hacl.a el

lavaba,

4, Abra g cla‘mp de drenaje. Presione el Reservorfo nuevamente permitiendo que el rﬁlemanente del
contenido sea expulsado a traves del tubo de drenaje hacia el lavaho, : i

5. Liene el resen.rnno enjuagéndolo desde arriba con agua potable y repita fus pasos 3y 41 tantas ve&?es
como sea necesario. !

6. Emuague 105 elementos con agua de manera de asegurat que no queden jabdn ni burbujas ‘

7. Desconectq el tubo, sacuda para permitir que el agua corra hacia afuera y guarde en el bolso de

Traslado. | |
1
8. Seque ell complemento si fuera necesario y deposite el implemento completa en el Bolsa de Traslado.

i

Limpieza Ocasional

Puede utilkzarSe una solucian de vinagre diluido en agua para limpiar y desodorizar el Cn'mplementé ¥

Accesorios. No limpie el conector can vinagre, va que podria causarle dafio al conector.
|
1) Remoje el Complemento, Reservorio, Conector en T, tubo conectar ¥ tubo de drenaje en una mezcla

por partes lauTles de vinagre de uso doméstica (blanco, destifado) y agua, durante 1a noche.

|
|

2) Enjuague todos los componentas con abundante agua antes de usar

Precaucién: uso también podria produgir lesiones quimicas en el estémago. No utilice IFS siguientes

solventes paura\I limpiar el Implemento de Aspiracién: Alcohol butilico, etancl, freén, hipoclorito de sodio o
lavandina, acetona, peréxido de hidrigeno o agua owigenada ni limpiadores dameésticos mult:pmpu&tms
ean excepmun de deterpente para vajilla y vinagre diluido en agua  Hluso de cualguiera de'los solventes

antes mencionados npodria ocasionar roturas en los componentes plasticos v rétulos.

- | | 3

0627887-APN-BNPN{ARREAT
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INSTRUCCIONES DE US0 Anexo II1.B

TEKTRONIK S:A; Sistema Terapéutico de Aspiracidn)

1 |
Precaucién: Nunca exponga el Complemento, Reserverio o accesorios a calor axcesivo como en
Iavavajillals o agua muy caliente

Instrucciones para la higiene del Puerto en |a Piel

de

El puerto| en' la piel no requiere procedimientos de limpieza especiales. Luego de cada sesidn
aspiracién utilice pape! tisi para secar los excesos de fluidos en el orificio del puerto en la piel.  Para el
hafio diarjo u{thce agua y jabon para un lavado suave de puerto en la piel y la piel bajo el mismo lLa plel
debe secarse completamente con una toalla impia. ] sitio debe mantenerse tan seco como sea pomble
tode el tiem pc (excepto durante el bafio). No utilice cremas o polvos alrededor del sitio de insercion def
Tubo A | | ' | "

lnstrucclnlnes |r.|ara el lavado del Tubo A | N

El tuba A na requiere procedimientos de limpieza especiales. Infundiendo agua por ef Tubo A después de
cada uso, . seéun instrucciones ya detalladas, es suficiente para mantener el tubo A| limpio ¥ en
congdicionéds de funcionamiento. Luego de la aspiracion, inmediatamente infunda agua, previa ala

remocién del ni:onector ‘

| l |
En caso de dificultad, rotura o falla | o
Rotura o falla ‘ . \ ‘1

Si alguna de las partes del implemente se rompiera ¢ dejara de funcionar correctamente, discontinde el

usey cuntéctalse inmediatamante can su médica. - | |

Obstrucridn \ ‘ |
| | l
& se abstruyera el tuba A, llene el reservorio con agua tibia o bebida carbonada no caldrica como cgla

N s - r N ' ' M i I s
dietética & lrl'lfunda liquido a intervalos breves hacla el estémago Intentando mover las part!culias
atascadas.! Si las mismas no pudieran ser removidas con agua o bebida cola, contacte a sulmédico para
gue le realice una desobstruccién del tuba A,

.| - . . !
Precaucion: No utilice objetas {cables, cepillos o elementos mecdnicos) para lavar o desobstrbrr el Tube.A

o el Puerte en fa Piel. Eluso de tales ohjetos podria causar dafio a los componentes.

Irritacidn | k |

Si Ud. nota incremento en la irritacion, enrojecimiento o dolar n |a zana cutanea bajo el Puerto en la Piel,
contacte a su médico en forma inmediata Podria tratarse de ung sefial de infeccidn o mtgratlon del tubo
A en el tracto estoma

|
Reemplazo|de los accesarios

Conector

El conector debe ser reemplazado luege de 115 ciclos. El digito de |a izqulerda en &l contadar se vera en
rojo cuando re;sten 19 ciclos, indicando gque serd necesario reemplazar el conector en breve plazq
Cuando ef tontador muestre "D0”, se habrin completado los 115 ciclos v deberd adauirir un nuevo

conector con su medico. $i se continua utiizande el conector, se leera *.9* guedando inhabilitado para
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INSTRUCCIONES DE USO Anexc IILB |

funcienar en futurps usos.  Para reemplazar el cunector, desajuste al conector del Tubo conector y g
el nuevn. | |

Set de tuti'l:s ‘
! | i
El Set de ‘tubos, que. incluye el Tubo Conector, el Tubo de Drenaje v el conector en T, pueden ser
reemplazados|periddicamente como se desee, en funcion al olor acumulade o decoloracian que no puede
solucionarse u|ti|izando los métodos de Nmpieza descriptos en este manual. Todo nueve Tubo de Drendje
y Tuco Co|nector seran cortados para otorgarles el largo adecuado antes del uso, Ver seccion 2 1

instrucciones para el ensambfado de 105 tubes.

| ‘ | | |

Informa ciﬁln sébre Seguridad l

‘Los usuarios d(ﬁiberén mantenerse informados sobre las siguientes precauciones y advertencias: }

Advertenci|as ' | : !-

- AsiLtir' a las consultas médicas programadas para el seguimiento médica de Aépl"renssist La
interrupcién del monitores medico durante el uso de este sistema podria resultar en serlas
ccrhphcacnones v posible muerte del paciente.

. _Se ?Iebila realizar |a terapia de Aspiracion después de cada comida o la mayor parte del las misma;.
A medida que se pierde peso, el médico o enfermero deberdn ir acortando el largo del tubo A
extflemo La ingesta de alimentos sin terapia de aspiracidon puede ocasionar aumenta|de peso. S5i
5€ gana nuevamente mucha peso, parte del Tubo A puede traccionar el estémago al resultar
cor'tu debldo a la grasa abdominal adicional. i esto ocurre, s& requerird un pr?cemmlento
qmrurgu:o para remaover por completo & Tubo A. Si se aumenta mas del 5% del peso evaiuado
en eI rn|omentu de controf anterior, su médico puede determinar gue Ud es un paclente no apto
para esta terapia v el tubo A deberd ser removido. S1 Ud, gana mds del 5% del pesu corporal
destle e|l dltmo conteol, su médico puede determinar que Ud. no es un paciente cornpatible con Ia
terapia v el tubo A deberd ser removido.

= Ud. 'deI:Jera acudir 3 su médico si el puerto en ia piel comignza a traccionar por cualqmer motlvc,
ya sea por aumento de peso o instalacién inicial inadecuada, en cualguier poac:én en que se
encue.-ntlre (sentado, parado, etc). La tensién excesiva sobre el tuho A desde el puerto en la piel
puede clcaslonar que parte del tubo A se descologue del estdmago.

e Tealice |a terapia de Aspiracién durante 20-30 minutos luego de cada una de las tries comldas
prmmpales por dfa. Aspiracidn excesiva podria ocasionar serias complicaciones.

e Soltlllene el reservorio con agua {impia. El uso de agua contaminada u otros liquidos podrlan
dafiar eljestémago.

s Siehtd Lomando medicacion, consufte a su médico si debe modificarse la dasis debido & I.'J
disminucian del peso corporal. ‘

+ No rljgan'ipmar el tubo A © el puerto en la piel luego de la instalacién, Bl exceso de tensidn o torque
sobré el|tubo A © en puerto en la piel puede provocar agrandamients del tracto estoma ccn
Consecuente pérdida gdstrica o dafio en la piel.

Péging 10 de
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| \ o, : : L, ’
* Notomar la medicacién durante las comidas que luego van a ser aspiradas, ya que podria noe estar
recibiénda las dosis adecuadas. Ingerir la medicacion por via aral por lo menos 2 horas antes de

| . .
la terapla de aspiracidn,

* cfamp de emergencia debe ser lievado en la bolsa de trasfade en todo momento. St el puerto

en la mel se descongcta del tubao A, en cualquier momento, inmediatamente ajuste al clamp de

emergencia para evitar derrame del contenido del estdmago y migracidn del tubo A en e] tracto
estoma. Procurar stencién medica inmediatamente para reajustar el puerto en |a piel. .

» No reallizar actividades bajo el agua a més de S pies de profundwad {nado, buceo) mientras lel
tubo A este conectado, 1

e Fl cmrlplemento debe ser lavado minuciosamente por |0 menos una vez al dia para evitar Ia
generacmn de bacterias dentrg del implemento o sus accesorios.

s No'insertar objeto alguno entre el puerto en la piel y Ia piel, ya que esto podria dafiarle! tubo A

. Ew‘lcar lievar paquetes/objetos contra el abdomen. Peso excesivo sobre el puerto en (a piel podr‘aa
dahar o (rritar |a piel circundante al tubo A. | l

s 5 el !rhplementn salpica contenido del estimago sobre [a piel, enjuagar el drea afectacla para
prevenir irritacion en la piel.

¢ Detener la infusién de agua inmediatamente si se comienza a taser en forma unesperada. Pndrla
causar gue el liguido entre en los pulmones.

s No mte'nte abrir |a vélvula del puerte en I3 piel con ningtin elemento excepte con el tonectnr- gl
la valvula del puerto en la piel quedara parcialmente abierta a causa de mampmacmn no
recémE'ndada podria derramarse contenido estomacal causando Irritaciones en la piel. '

s S s-e nbta incremento en la irrtacidn, enrojecimiento, descarnacidn o dolor en la piel que se
encuentra bajo en puerto en la piel, en cualquier momento, contacte a [su medlr:o

inmradi‘aitamente. Padria ser un indicic de infeccion o migracién del tubo A en el tracto estoma. |

Precauciongs ‘ ! l
s Se debe' permanecer en la posicion de parado con el complemento por debajo del ab?umen paral
que el sistema Qpere.
= Si el complemento estd colocado en modo drenaje, la aspiracidn comenzara autométlcamente
una vez gue el conector se cologue en el puerto en la piel y el accionador este colocado a su tnpe,
an el seJ\tido de las agujas del reloj. Por lo tanto, asegirese.que el tubo de drenaje s encuentre
correctamente posicionado sobre el inodoro o contenedor colectar antes de ajustar el conectar al
pueto 'eln ia piel. | '
] Antes de! primer uso del complemento, los tubos y fa cuerda deberdn ser ajustados por e!
médico. |
s Sqle el conector esta conectado directamente af puerto en la piel. 1 |
. Venﬁcar que tanto el complements como el puerto en |a piel no presenten dafic alguno antes de
conelctarlos para comenzar la aspiracién. |
s No intente separar gl complemento. Reemplazarlo podria acasionar gue ef implemento no

funcipne correctamerite. |

1
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S———— INSTRUCCIONES DE USOD Anexa ITLB

* Sea Cllndadoso al momento de conectar o desconectar el conector at puerta en la piel. Silla
pa!am:a del conector se trabara, no forzarlo. Retirar e conector y comenzar el proceso
nuevamente. Consulte a sumédico si e problema persiste. | :

¢ No se requieren |ubricantes para el funcicnamiento del implemento, pero si se lo wtilizara, elua
solo | bricantes a base de agua. | 5

s El |ccrmlactc:r solo funciona 115 ciclos [comexiones al puesto en la piel). Debe asegurz':rse tener un
conector de reemplazo antes de completar tos 115 ciclos '

s Elcomplemento, el conector enT, el conectory el tubo de drenaje deben ser enjuagadcs despues

de cada uso siguiendo los procedimientos de este manual.
. P vl . g )
s Préviamente 2l primer usg, realfce una operatoria de prueba bajo supervision profesional médica.

. No| utilice los siguientes solventes para limpiar el Implemento de Aspiracion: Alcohol butilu:o

etanol, fredn, hipoclorito de sodio o lavandina, acetona, perdxido de hidrégeno o agua o:ugenada
m Illmpladores domésticas multipropdsitos, con excepritn de detergente para vajlllla y vmagre
diluido en agua. El uso de cualquiera de los solventes antes mencionados podria utasmnar

|
mturas en {03 componentes pldsticos y rotulos. | i

e Nunca exponga el Complemento, Reservorio o accesorios a calor excesivo Como en mAguinas
Iavavajhlas © agua muy caliente, I

e Noutllice objetos {cables, cepilles o elementos megdnicos) para lavar o desobstruir el Tubo Ao ¢l

|
Puerto en la Piel. El uso de tales abjetos podria causar dafio 2 los companentes. | ;

o | l |

Garantia LlrnttJda ¥ Durabilidad : | t

‘ ‘
£l complem'ento AspireAssist y todos sus accesorios deben reemplazarse periadicamente. | Los mismos

habrin alcanzado el fin de su vida Gt sl ya no funcienan como se espera que lo hagan © han
acumulddo | olor, decaloracion e capa de material que no pueda limpiarse con los métados descriptos

en este manual. I

El AspireAssist y sus companentes estén garantizados por defectos de fabricacion en las I;ondmicnes
e més ab;lajn se detallan. | |

i
la gara?tial\no cubte defectos atrbuibles al resultado det uso normal de los pmductos {olor,
decoloracion, capa de suciedad) o abuso de los mismos. Esta garantia tampoce cubre |as alteral:lones

del prnducta cuando su LSO se tontrapone con este manual. "

El cumplemento tiene una garantfa de doce meses a partir del primer uso. El puerto en la piel y el set

de tubos selgarantizan per seis meses desde el primer uso. El conector se garantiza por 115 ciclos. EI
reservorio es garantizado por tres meses a partir de 1a fecha del primer uso. : T

Los reclamos por garantis deben realizarse 2 través de los distribuidores autorizados de AsplreAssust
en su pafs. |La garantia se limita al reemplazo de la parte defectuosa.  Aspire Baruatrlncs Mo serad
responsable en ningun caso por incidentes o dafios colaterales gue no sean los expresamente
esta blecn;dus\ por las leyes especificas. l

| ] ‘
Esta gara‘ntia! limitada es la dnica expresa o tacita garantia aplicable a los productos Asplre,l
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCIOII\I

?

Expediente NO: 1-47-i3110-46’13-17-8

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia| Médica

(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por TEKTRONIK 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:

|

No{

\
mbre descripti\}o: Sistema Terapéutico de Aspiracion. l
Codigo de identificaciéon y nombre técnico UMDNS: 17-990 \— Tubos, para

—~

Ga‘kst ostomia, Endoscopicos Percutaneos. \

Mar;ca(s) de (los) producto(s) médico(s): AspireAssist.

|
l
Clase|de Riesgo: Clase III. : . \

Indicacién/es autorizada/s: El sistema terapéutico de aspiracion !AspireAslsIst se
\
l
utiliza| para drenaje gastrico utilizando un tubo endoscépico d'? gastro"stomia
¥ ‘

| .
percufénea (PEG). El sistema terapéutico de aspiracion AspireAss.list es utilizado

para ldgrar drenaje gastrico mediante aspiracion para facilitar la p‘érdida de peso
en obesidad moérbida en adultos (de mas de 18 afios), con una masa corporal de
35-65.Kg/m2, todo ello en concurrencia con un programa de soporte/contencién
en el tratamiento de bajar de peso. Los pacientes deben haber fracasado 1e;n sus

i
intentos de perder peso 0 en mantener la disminucién del peso logrado por

A - -

. ‘ | 7 | ': :‘;



periodos largos

l
ejercicio y prc)grlamas de modificaciones de conductas.

Modelo: AspireA
Periodo de vida

Condicidn de ex

Nombre del Fabricante: Aspire Bariatrics Inc.

Lugar/es de elaboracion: 3200 Horizon Dr Ste 100, King of Prussia, PA

19406, Estados

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-413

con una vigencia de cinco (5) afos a partir de la fecha de la Dispos

autorizante.
Expediente NO‘ 1

Disposicién N°

ssist - Sistema Terapéutico de Aspiracion.

util: 5 afios, para productos estériles.

Unidos.

-47-3110-4613-17-8

12538

pr. ROBERYY | R4
Subadministrader Nacioal
- ANMA.T

‘con las alternativas: mas conservadoras tales como c!Jieta,

endio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

USA

19,

cion
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