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República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Año de las EnergiasRenovables

Disposición

Número: D1-2017-12538-APN-ANMAT#MS
I

CIUDADDEBUENOSAIRES
Lunes 11deDiciembrede 2017

Referencia; i 1-47-3110-4613-17-8

I

Jacional dede esta Administración

I

I,
Que por las presentes actuaciones TEKTRONIK S,A, solicita se autorice la inscripción en: el Registro
Productore$ y Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo
producto médico, l
Que las acJividades de elaboración y comercialización de productos médicos se encuentran c ntempladas
por la Ley i 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES, N° 40/00, incorporada al ordenamiento
jurídico nacional por Disposición ANMAT W 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias,

Que constJ la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional de Productos MédiC&S,en la que
informa qub el producto estudiado reúne los requisitos técnicos que contempla la norma leg~l vigente, y
que 10Sles~ablecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control de .calidad del
productr cJya inscripción en el Registro se solicita, I

Que coiresJonde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto médico objeto dd la solicitud,
; I 1

Que se actúa eri virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° )490/92 Yel Decreto Nql'101 del )6
de Diciembre de 2015, I

CONSIDEltANDO:

VISTO I el Expediente W 1-47-3110-4613-17-8 del Registro
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), y

i I

Por ello;
I 'EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA
I

, I . DISPONE: . I
ARTICUJLO ¡O.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacíonal de Productores y Productos de
Tecnología !Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos yl Tecnología
Médica (ANMAT) del producto médico marca ASPIREASSIST, nombre descriptiv~ Sistema terapéutico
de Aspiración y nombre técnico Tubos, para Gastrostomía, Endoscópicos Percutáne'os, de acuerdo con lo
solicitado por TEKTRONIK S.A, con los Datos Identificatorios Característicos que figuran ¡al pie de la
prese~te. I 1

ARTICULO 2°._Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-20I7-29627887-APN-DNPM#ANMAT. .

. . I I
ARTICllJLO 3°._ En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda "Autorizado
por la ANMAT PM-413-I9, con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en latormativa vigente.

. I

ARTICULO 4°._ Extiéndase el Certificado de Autorización e Inscripción en el PTM con los datos
característicos mencionados en esta disposición. i I
ARTÍCULO 5°._La vigencia del Certificado de Autorización será de cinco (5) años, a partir de!la fecha de

,

la presente disposición.
, IARTICULO 6°._ Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnología

Médica ¡il ~Iuevoproducto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifíquese al interesado,.haciéndole
entrega Ide la presente Disposición, conjuntamente con rótulos e instrucciones d~ uso aut9rizados y el
Certificado encionado en el artículo 4°. Gírese a la Dirección de Gestión de Infdrmación Técnica a los
fines de cOnfeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nomb", JriPtiW' Si""m, T"","'ti" d, A,,"";OO. "
Código Ide lidentíficación y nombre técnico UMDNS: 17-990 - Tubos, para Gastr0stomía, Ehdoscópicos
Percutárieos.

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

Clase de Riesgo: Clase III. •

lndicación/~s autorizada/s: El sistema terapéutico de aspiración AspireAssist se utiliza para drenaje gástrico
utilizando Jn tubo endoscópico de gastrostomía percutánea (PEG). El sistema terapéutico de aspiración
AspireAssist es utilizado para lograr drenaje gástrico mediante aspiración para facilitar la pérdida de peso
en obesidad mórbida en adultos (de más de 18 años), con una masa corporal de 35-65 Kg/m2, todo ello en
concurr~nc¡k con un programa de soporte/contención en el tratamiento de bajar de peso. L¿s pacientes
deben habet fracasado en sus intentos de perder peso o en mantener la disminucióh del peso ¡logradopor
periodos largos con las alternativas más conservadoras tales como dieta, ejerticio y programas de
modificaciones de conductas. i I
Modelo: AsrireAssist - Sistema Terapéutico de Aspiración. I

Periodo de vida útil: 5 años, para productos estériles.



i
Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del Fabricante: Aspire Bariatrics lnc. I

LUgar/e~ de elaboración: 3200 Horizon Dr Ste 100, King of Prussia, PA USA 19406, jstados uJ,idOS.

Expediente N" 1-47-3110-4613-17-8 I

I

g~~I¥o~~,~~~1~YO~~~~4~~~~OLuis
Localion: Ciudad Aut6l1oma de Buenos Aires

Roberto Luis Lede
SubAdminiktraddr, ,
Administración 1'!acional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica

DIgI<ally Slgned by GESTlON DOCUMENTAL ELECTRONICA •

GDE, I
0'1' ",,~GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, e'AA
0"MINI5TERIO DE MOOERNlz,o,CION, o""'$~CRETARI'" DE
MOOERN'ZIICION "OMINISTRATIVA" •• nallJumbof.CUIT

J07151175e~ I 1D."" 2011.12.11 00 3.'~1 .(l3l1D

I i
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Sistema Terapéutico de Aspiración I
Proyecto de Rótulo Anexo II~.B ".\-;'~''l.)'

1m orta o or:
TEK;rR NIK SA

I ' ,Araoo!:218. CASA. Argentina
, ,

Fabricante I
Aspire Baríatncs Inc
3200 Hanzon Dr Ste 100 K,ng 01 Pruss,a, PA USA 19406 Estados Unidos

1 I

AspireAssist - Sistema Terapéutico de AspiraciQn

Modelo/REF#: xxxx

e:!J-------
Para componentes estériles Esteril ETO

Para cofJ,ponentes no estériles No esténl

Para co~ponentes no reutilizables No reutilizar

NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTÁ ABIERTO O DAJI;¡ADO I

Almacenar a temperatura ambiente protegido de la luz solar directa

DIRECTOR TÉCNICO: ARIEL OSCAR CORREA M.N. 12.989

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-413-19

I
I 1

,.,~ eOl'lP'EA
,o.¡¡\¡;l- ? ' a~ lO':;)olICO

.-,'.lll':;C' ~ I

'l.~~.2~$. !
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Si"tema Tetapémico de Aspiración
INSTRUCCIONES DE USO Anexo lIl.B

Fabricante, j
Aspire SanatnesInc
3200 HonzonDr Ste 100, Klng01 Prussla, PA USA 19406 EstadosU idos

I :

ImpMado Q.2¡::
TEKTRONfK S-A.
Araoz 246 :CABA.Argentina

¡ '1
: Asl'ireAssist - Sistema Terapéutico de Aspiración
, ModelolREF# xxxx

Para componentes estén les Estéril ETO
Para comp<:)nentesno estériles: No estéril
Para comp<:)nenles no reutilizables: No ¡eutlllzar

NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTA ABIERTO O DA~ADO
Almacenar a temperatura ambiente protegido de la luz solar directa

DIRECTOR TÉCNICO ARIEL OSCAR CORREA M.N 12.989

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTiTUCIONES SANITARIAS
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM413-19

El Sistema TJaPéutico de Aspiración NAspireAssist" se ut;¡;,a para drenaje gástrico utilizando un twbo

endoscópico ¡degastrostomía pe~cutánea (PfGI. . :

El sistema terapéutico de Aspiración "AspireAsslst" es utilizado para lograr drenaje gástrico mediante
aspiración palra facilitar la perdida de peso en obeSidad mórbida en adultos (más de lB ~ñosf, con una
masa corp<:)rJI de 35-65 kg/ml, lodo ello en concurrencia con un programa de soporte!cofltenclón en el

tratamiento de baiar de peso. '

Los padenteJ deben haber fracasado en sus intentos de perder peso o en mantener la disminución 'del
peso logrado! por periodos largos con las alternativas más conservadoras tales como diete, ejercIcIo V
program~s dJ modificaciones de conductas.

TlIbo conector

'j;.~
r;; I ••••• " ••••

P~9In. 1 de 12
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S. T ,. dA' 'ó Il"tema erapel1llCOe "pmlc' 11,
INSTRüCCIONES DE USO Anexo HUi

I

comPOSi~iÓ~del sistema:
1I

El Aspire Ass;st consiste de tres partes:

1. Tubd A: Un tuba que es insertado a través del abdomen en el estómago mediante un

procbdimiento médico endoscópico (video ciÍma ra en un tubo insertado a través del esólago
~.5t~ el estómago). El tubo A conecta la p.rte interna del estómago con la pa+e eJCleriO~del

abdomen. I
I I

2. Puerto en l. piel; Disco que se coloc•• poco menos de 1cm por debajo de la piel, se ajusta al

tFrrnlno del tubo A en el exterlor del abdomen '1 controla ia apertura '1cierre deltuboA I
3. Sistefna de aspiración: Su componente principal es el complemento. ~ste es Jn implemento

manual que conecta al botón en la piel, permite que los contenidos del estóm~go f1u'lan fr,ás
fácilmente afuera a través del tubo A '110 desecha al Inodoro. El proceso de vacla<!o de la ingksta

se dJnomina Terapia de Aspiración

11
Tubo A

F'ág11182 d

Puerto en la 'piel

Entrada cont~olada al tubo A que se ajusta al Conector '1 mantiene
1I •

el Tubo A en pOSición.

Copa de Tubo A

Disco de, go~a en forma de domo que se sitúa contra la pared
abdominal y ~v¡ta que el tubo A tracdone el estómago,

I ,1

Tubo en el Estómago
I

Tubo con,orilicioS que drena el contenido del estómago alTubo A

Puerto en la ~
I .,

El puerto en la piel es colocado por un médico entre 10 V 14 dias posteriores a la colocación del Tubo A.
El puerto se ajusta al final del tubo A. Un puerto en la piel perfectamente colocado pOSibilita que el tubo
A pueda ser ~tilizado en l. Terapia de Aspiración. Puede~ colocarse films autoadhesivos entre la piel V el
puerto p~ra mantener limpío el sitiO dei estoma. Si los mismos se utilizan deberán ser reemplazadosltan
frecuentJmehte como sea necesario para mantener el sitio del estoma sew y limpio, 1 i
A. Orificios de ajuste en el conector. Orificios en la superficie del Puerto en la piel que permiten qu~ se

engan"hen Ids dientes del conector al puerto.

B, superllciEJ del puerto en la piel. Frente del puerto' que rota dentro del mismo 5010 cua~do el cone~or
está ajustado y la palanca del conector esta presionada. 1:

Tracto Estoma

El estom~ eslla apertura en el abdomen, El tracto es el canal que
rodea al Tub~ A entre la piel yel estómago.



TEKTBONIJC:-S~'JC
I I .

Si~tcma Terapéutico de Aspiración
INSTRUCCIO:-lES DE USO Anexo lI1.R,

I
¡a apertura del tubo A (solo cuandó el

Sistema de 4.Piracíón

El sistemJ incluye los siguientes elementos:

Complement"" y accesorios se pliegan para acomodarse en la bolsa de traslado

A, Tubo de IDrenaje. Tubo para drenar el contenido aspirado del estómago al

ComPlement6.
I 1

B. Conector y Tubo Conector. ~rovee la conexión del complemento al puerto en la
piel. Se ajusta al conector y provee un tubo flexible para que la comida aspirada se

, I

deposite en el Complemento.

C. comp'bmJnto. Ver sección 1.:<.1
, I

D. Conector en T. Posee dos encastres que se ajustan al Tubo Conector y al tubo de
Drenaje y'conecta al Complemento. ..~••_•••.•

E. Re,ervoríoj Envase suave de agua que puede romprimirse para suministrar este elemento al estómago

a través d~1tubo A O para enjuagar el tubo del Complemento. l'!
F. Boh;a de traslado. Permite guardar el Complemento y sus accesorios i
ti Clamp de b,,~nado. Cuando está en la posición de cerrado, puede infundirse agua dirigiéndola por el
Tubo COn¡ct1r. la pOSICIónde abierto permite la aspiración al tubo de drenaje, t

H. Sujetador al cuello. Cuerda que puede sostener el complemento al cuello. ,,
1.Clamp de Emergencia. En caso que el puerto en la piel se desconecte del Tubo A, puede c1ampeá••"la
utilizando el e

l
'lamp de EmergenCia, para evitar derrames de fluidos gástricas y mi¡¡raolones al tract"o

estoma, I . ~

,

Pégirlii - ~
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Si. tema Terapéutico de Aspiración I

INSTRUCCIONES DE USO A"exo IIl.B

I

¡,
0, Contador de Cidos. Número que se observa en una ventana estableciendo el número de ciclos (usbs)
a realizar. Ei obnector se inutiliza después de 115 cid os

I

.¡
,

ElConector posee las siguientes característioas: I
A. ACcion~do1 del conector: ~resionando el acoionador hasta s~ tope (sentido de las aguias de reloi]lse
abre la válvula del ~uerto de ~iel. Retornando el accionador a su posición original se cié,ra la válvula., ,
n~evamente.

I

B, El conector[presenta formas seg~,as de conexión con el ~uerto en la piel

C. confor~ación de ajuste. Permite el encastre mecánioo al Tubo Coneotor

I

Conector'

Luego de ¡¡Icanzados los 115 ciolas, su médico deberá reemplazar el (anector,

I

Lista de chequeo para el sistema AspireAssist

Antes del primer uso, confirme la recepción del sigUiente equipamiento:

• puertJ en la piellcolocado por el médico con el Kit de coi cación, incluido)
I I

Complemento

PágiM4 d.12
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I

Sistema Tetapéuti<:o de Aspiración
INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111.8

I

Cone~to'
Set de tub05 (incluye Tubo Conector, Tubo de D,enaJe u conector en T)

I

Cuer4a para colgar
R~se",orio
Clamp de Emergencia

Bolso Ipara traslado

RegisJro de Aspiraciones
I I •Manual del Usuono

I

¡TI!ICTRC1NIK :SZ4>~

Funclonarl,ielo del s¡nema
I I I 1

Antes del primer uso del complemento, el médico cortara los tubos y la cuerda para adaptorlosl al

paciente. 1 I

Precaució~; El clamp de emergencia deberá se, llevado en la bolsa de tra5tado en todo momento. Si, Jor
algún motivo el puerto en la piel se desconecta del Tubo A, inmediatamente ajuste I al clamp ~e
emergencia a'l tubo A para prevenir la salida de los contenidos del estómago y la migración del Tubo A al
tracto estoma Acuda rápidamente a su médico para atención inmediata y recolocaClón del puerto en la

piel. 1,. 1 1

I

~~~~~~ I
Paso 1: Ajlst~ el tubo conecto, y tubo de drenaje al Conector l, iuego inserto el comple~ento con,la. I

flecha apuntando hacia abajo I

. i ,'1 I ~

Paso 2: Cuelgue el complemento utilizado la cuerda colgada del cuello, asegurar que este adecuadamente
I

segura.

. I

Paso 3: Sujete el conector con una mano y use la otra para preslofiar la palanca D en sentido horario .

.



Sistema Teral'éUlico de A.'ll'il:acióri
INSTRUCCIONES DE USO Atle.n JIJ.B

Paso 4: POsICI~ndDI tubo de drenaje en el inodoro, por sobre el nivel de agua
I I

¡
Conexión' al ~uerto en la piel I
PrecaUCión: Sil el complemento estÉ en el modo dr••nado (es decir con el clamp de drenaje abierto))' la

, . , ¡,
aspiración coroenzara automáticamente al momento en que el conector se ajuste al puerto en la piel y' el

,

accionador rotado hasta su tope (en el sentido de las agujas del reloí). para asegurar que el clamp de
drenaje esté c~rrado antes de conectar el Conector al Puerto en la Piel. 1"

procedimiéntd:

Paso 1: Presio~e el conector (A) rontra el puerto en la Piel hasta que hagan contacto
I .,

página 7 de 13
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Paso 2: cu~nd~ el flujo se detenga, cerrar el clamp de Drenaje, luego presionar el Reservaría bara infunJir
agua en el estÓmago. Utili<;e la menor <;antidad de aguo posible para enjuagar el tubo del drenaje
(usualmen~e ~n cuarto del reservorio) para evitar llenar el estómago de agua, lo qU~ puede ser

inl;ómodo.
I
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Sistema Terapéutico de Aspiración
mSTRUCC10NflS Ol!. lJSO Anexo I1I.Jl

Limple2a del Complemento

Oe.ensamble: ~bra el clamp de drenaje y presione el botón para liberar la T y el tubo. Presione botón
,

p. r. liberar el teservorio .

I

11

'1

•.-

i,
i
i
i

. J

P~i"" 7de1l

~-
~!\ CORRe;..

,,"'lE\.. 0:01' 1EClllCO
D\ReC, 9,,,,>1_ 12.ge I

IF-2017-29627887-APN-bNPM#ANMAT
I
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Sistema Terapéutico de A!lpitaci'
TN~T1lUCCJONES VE USO Anexo II

.)'

FOL.IO •

I .22-....._ .. a

I
~

I • • 40.
Enjuague, Enjuague todo. los componentes en el lavabo v deje correr agua limpia a tra
Sa.c~dae! e~ceso de agua, seque todo el equipo con una toalla limpia y guarde e"el bol.o de traslado

I

¡TEKTRDNIK SA.~

limpieza dIaria
"

El Compleme~to debe I1mpiarse por lo me"os una vez al día como se describe más abajo, El implemento

no debe estart conectado al Puerto en la piel durante este procedimiento.

1. Liene el Reservarlo con agua tibia y una pequeña cantidad de detergente para vajilla V colóquelo en el

implemento I 1 1
I .. I

2. Coloque el Conector en T, Conector, tubo del Conector y tubo de Drenale al implemento.
I I 1

3. Cierre el clam p de drenaje y sostenga el implemento sobre ei lavabo. Presione el Reservorio hasta que
,

aproximadamente 1/3 del agua jabonosa haya salido del Reservorio por el tubo de dr~naje hada, el
, I 1

lavabo. '

4, Abra ell da1mp de drenaje. Presione el Reservarlo nuevamente permitiendo que el re,lmanente ~el

contenido Seaexpulsado a través del tubo de drenaje hacia el lavabo.
,

S. Llene el re~elVorio enjuagándolo desde amba con agua potable V repita los pasos 3 V 4 tantas veces
. I I

como sea necesarIo.

6. EnjuagJe lob elementos con agua de manera de asegurar que no queden jabón ni burbuja~

7. DesconeclJ el tubo, sacuda para permitir que el agua corra nacia afuera y guarde en el bolso de
, 1 '

Traslado, . I :

,

S. Seque el complemento si fuera necesario V depOSite el implemento completo en el Bolso de Traslado,.
I ' 1 '

Limpieza OcasiDnal
1Puede utilizarse una solución de vinagre diluido en agua para limpiar y desodorizar el Complementb y

Accesorios. No limpie el conector con vinagre, ya que podría causarle daño al conector.
I 1 •

1) Remoje el Complemento, Reservorío, Conector en T, tubo conector y Jubo de drenaíe e'n una mezcla
por partes Iguales de vinagre de uso doméSlico (blanco, destilado) yagua, durante la no"he. '

I I
2) F,njuague todos los componentes con abundante agua antes de u.ar 1

PrecaUCión: Jo también podria producir lesiones químicas en el estómago, No utilice Ips siguientes
solventes para, limpiar el Implemento de Aspiraci6n: Alcohol butíllCO,etanol, freón, hipoclorito de sodio o

Ilavandina, acetona, peróxido de hidrógeno o agua oXigenada ni Iimp,adores domésticos mu'ltipropósito.,
I '! ' ,1

con excepción de detergente para vajilla V vinagre diluido en agua El uso de cualquiera dellos solventes
antes menciorlados podría ocasionar roturas en los componentes plásticos V r6tulos.

• 1 I



Sistema Terapéuticu de AspiracióDI
IN5tRUCCIONES DE USO Anexo lll.B

I

Precaución: Nunca exponga el Complemento, Reservario o ac.cesorios a calor excesivo comf;) en

lavavajillas o ~gua muy caliente
I I

Instrucciones para la higiene del Puerto en la Piel

El puertol enlla piel no requiere procedjmiento~ de limpie~a especiales. Luego de cada sesión Ide
aspiraclon utilice papel tisú para secar los eHcesos de fluidos en el onf,clo del puerto en la piel. Para el
baño diario utilice agua y jabón para un lavado suave de puerto en la piel y la piel bajo el rismo. la píel
debe ~ec,;"e ;completamente con una toalla I,mp,a, Elsltjo debe mantenerse tan seco cOmo sea posible
todo el tiempb (eHcepto durante el bañol. No utilice cremas o polvos alrededor del sitio de inserción del
Tubo A I I ' I [

Instrucriones bara el lavado del Tubo A
I , I

Eltubo A AOrequiere procedimientos de limpieza especiales. Infundiendo agua por el Tubo A después de
cada uso.1 se~ún instrucciones ya detalladas, es suficiente pa ra mantener el tubo Al limpio y en
condiciones de fUAcionam,enlo. luego de la aspiración, inmediatamente infunda .gua, previa a la
remoción del tonector

I I
En caso de dificultad, rotura °falla
Rolura o falla 1,

,

Si alguna de las partes del implemente se rompiera o dejara de IUAcionar correctamente, discontinúe el
uso y contactabe inmediatamente con su médico. 1 I

Obstrucción 1

1 I 1

Si se obstruyer. el tubo 1\, llene el reservorio con agua tibia o bebida c.,bonada no calórica como cQI.
dietética e iMunda líquido a intervalos breves hacia el estómago intentando mover "jl5 partículas
atascadas. ISil'as mismas no pudieran ser removidas con agua o bebida cola. contacte a su Imédico pa~a
que le realíce una desobstrucción del tubo A.

Precauciónl, Nd utilice objetos (cables, cepillos o elementos moconi<;os)para lavar o desobstr¿ir el Tubo'A
o el Puerto en ta Piel. Eluso de lale~ objetos podría causar daño a los componentes.

[1
Irritación, '

Si ud. nota linc~emento en ia irritacion, enrojecimiento o dolor en la zona cutánea baJOel Puerto en la Piel,, ,

contacte a su médico en forma inmediat., Podría tratalse de una señal de InfeCCióno migraCión del tubo
A en el tracto e'stoma

I I
[

Reempla~olde I,osaccesorios

Conector 1

El conector [debe ser reemplazado luego de 115 ciclos. El digito de la izquierda en el contaddr se verá en
rojo cuando re'sten 19 ciclos, indicando que sera necesario 'eemplalar el conector en breve plalo
Cuando el i:oniador muestre "00". se habrán completado 105 115 Ciclos V deberá adquirir un nuev/'
conector cOn su médico_ Si se conrinua ut,lIzando el conector, se leerá ".9" quedando inhabilitado para

I Pág,nal' ~ '
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!TEKTIB"NjK,'S::A:~ Sístema TeJ:>lpéutico de Aspiración
¡:-lSTRUCCIONES DE USO AJl.xo I1I.n I

1 I I ~ M..<\)'
funcionar en futuro~ u~o~. Para reemplazar el conector, desajuste el conector del Tubo conector y jU !'FOllO .

el nuevo. I I ~ 1_J1.~_... ",'
Se1 de tulios I "'", #I I " 01' p~o'"

El Set de 'tubos, que, incluye el Tubo Conector, el Tubo de Drenaje y el conector en T; pueden ser
'eemplazados Iperiódicamente como se desee, en función al olor acumulado o decoloración que no puede, ,

solucionar~e utilizando los métódos de limpieza descnptos en este manual. Todo nuevo TUQode Drenaje
y Tuco c9nec~or se,án corlados para otorgarles el largo adecuado antes del uso, veí sección ~.1
instrucciOnes para el ensamblado de los tubos,

I I

\
"REA-

7887~, AT
nl~'E.Q"'(' I

••.••, 1~.9B9 I
-" !

Información sJbre Seguridad
1 '

'Los usuarios déberán mantenerse informados sobre las siguientes precaudones yadverlencias:
i I I

Advertencias' ' ,

• ASikt)a las consultas médicas programadas para el seguimiento médico de Aspi'reAssist. La
I

interrupción del monitoreo mediCO dur"nte el uso de e,te sistema podría resultar en senas
corl,pli~aciones y posible muerte del paciente. I I

• Se deb~ re"lizar la terapia de Aspiración después de cada comida o la mayor parte de las mismas.
. 1 I 1 I
A medí,da que ,e pierde peso, el médiCOo enfermero deberán Ir acortando el largo del tubo A
externd. La ¡ngesta de alimentos sin terapia de aspiración puede ocasionar aumento de peso. Si

I ' 1 '

se gana nuev"mente mucho peso, parle del Tubo A puede traccionar el estómago al resultar
,

COrlOdebido a la grasa abdominal adicional, SI esto ocurre, se requerirá un procedimiento
I '1 I ;

quirúrgico para remover por completo el Tubo A. Si se aumenta más del 5% del peso evaluado
en el mbmento de control anterior. su médiCOpuede determinar que Ud es un paciente no apto

, ' ,

para esla terapia y el tubo A deberá ser removido, SI Ud, gana más del 5% del peso corporal
desde ellúltimo control, su médico puede determinar que Ud. no es un paciente compatible con la

I I I :

terapia ~ el tubo A deberá ser removido,
• Ud. :de~,erá acudir a su médico si el puerto en la piel comienza a traceionar por cualqt,Jier motivo,

ya sea por aumento de peso o instalaCión inicial inadecuada, en cualquier po,ición en que se
en[L¡colre (,entado, parado, etc), La tensión excesiva ,obre el tubo A desde el puer\o en la piel
puede ocasionar que parte del tubo A se descoloque del estómago.

• Realice Ilaterapia de Aspiración durante 20.30 minuto, luego de cada una de las t~es comida$
prinCipales por dra. Aspiración excesiva podría ocasionar serias complicaciones.

• solol i1e~e el reservorio con agua limpia. El uso de agua contaminada u otros liquidos podria';, ' ,

daMr el'lestómago. , I
• Si eStá tomando medicación, consulte a su médico si debe modificarse la dosis debido a la

disminución del peso corporal. '
• No n)ani~Ular el tubo A o el puerto en la piel luego de la instalación. Elexceso de tensiÓn o torque

l
,

soilre e1ltubo A O en puerto en la piel puede provocar agrando miento del tracto estoma con
cons~cuente pérdida gástrica o daño en la piel. I

, ,1 I
. ,

'\ Pagma10~.
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I ITEKTRON'K'S::A:¡ Sistema Terapéutico de AspiIación
. ....,_ •••••••••.••.••••••.."'..••..••.;;;.,;;;;,,;¡; INSTRUCCIONES DE USO Anexo m.a I

• NÓto~ar la medicación durante las comidas que luego van a ser aspiradas, ya que pbdría no es~r
recibiendo las dosis adecuadas. Ingerir la medicación por via oral por lo menos 2 horas antes de
la ~erJpia de aspiradón, I '

• El clarl,p de emergencia debe ser llevado en la bolsa de traslado en todo momento. SI el puerto
I I ,

en la ,piel se desconecta del tubo A, en cualquier momento, Inmediatamente ajuste el clamp de
e""erg6nda para evitar derrame del contenido del estómago y migración del tubo ¡¡. en el tracto
estoma, Procurar atención medica Inmediatamente para reajustar el puerto en la piel.

• No reJliza, actividades baJOel agua a más de 5 píes de profundidad (nado, buceo) mient,aslel

tubo A este conectado. '
• El cOIrlplemento debe ser lavado minuciosamente por lo menos una ve, al día para evitar 'la

. I

generación de bacte,las dentro del implemento o sus accesorios. '
• Nollns~rtar objeto alguno entre el puerto en la piel y la piel, ya que esto podría dañarlel tubo A I

• EVitar iieva' paquetes/objetos contra el abdomen. Peso exceSIVOsobre el puerto en la piel podrla
I 1 I I

daijar" Irritar la piel circundante al tubo A, I
• Si 11 i~plemento salpica contenido del estómago sobre ra piel, enjuagar el área afectada para

prevenir irritación en la piel. I
• DetenJr la infUsión de agua inmediatamente si se comienza a toser en forma inesperada, Podr;a

cau'sar ~ue el liquido entre en los pulmones. " I
• NOint¿nte abrír la válvula del puerto en la piel Con ningún elemento excepto con el conector. Si

I '

la válvula del puerto en la piel quedara parcialmente abie,ta a causa de manipulaCión no
recom¿ndada, podría derramarse contenido estomacal causando irritaciones en la piel. '

• Si se nota inoremento en la irritación, enroJecimiento, descamación o dolor en la piel que se
encGen~ra bajo en puerto' en la piel, en cualquier momento, contacte a lsu médicO

inmediatamente, Podr!a se' un indicio de infección o migración del tubo A en el tracto estoma,
I .1 I

•

•

•

•
•

•

Se d,ebe!permanecer en la posición de parado con el complemento por debajo del ab?omen par~

que 11'1 sIstema opere. '
Si el co/'¡plemento está colocado en modo drenaje. la aspiración comenzara automáticament~
una vez que el coneotor se coloque en el puerto en la piel y el accionador este colocado a su tope.
en el se~tido de las agujas del reloj, Por io tanto, asegúrese,que el tubo de drenaje se encuentre
correctamente posicionado sobre ei inodoro o contenedor colector antes de ajustar el conector al

, .1 '
puerto en la piel, 1
Antes del primer uso del complemento, los tubos y la cuerda deberán ser ajustados por el
médico. I I .
Solo el conector está conectado directamente al puerto en la piel. '1',

, 1

Verifi~al que tanto el complemento como el puerto en la piel no presenten daño alguno antes de

coneFtar:los para comenzar la aspiración. 1 '

No Intente separar el compiemento, Reemplazarlo podría ocasionar que el implemento no

funcipneicorrectamente, I ~

,1
1
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Sistema Tet'"••péutico de A'pi",ción I
INSTRUCCIONES DE USO A.ne~QIILB

P~Q

S'ia C~idadoso al momento de conectar o desconectar el mnector al puerto en Ila piel. Si! la
p<ilantta del conector se trabara, no forzarlo. Retirar el conector y comenzar el proceso

nuevafnente. Consulte a su médico si el problema persiste. I I

No se Irequieren lubricantes pala el funcionamiento del implemento, pero si se lo utilizara, elÍja

solo ILlbricantes a base de agua. I :
El cone

l
'ctor 5010 funciona 115 cldos Iconexiones al puerto en la piel). Debe asegurarse tener Un

I I
conector de reemplazo antes de completar los 115 ciclos "

. I .

El ~om,plemento, el conector en T, el conector y el tubo de drenaje deben ser enjuag~dos después

de cada uso siguiendo los procedimientos de este manual. .'
PrE!via~ente al primer uso, realice una operatoria de prueba bajo supervisión profesional médic~_

No utilice los Siguientes solventes para limpiar el Implemento de ASPllación: AlcOhol butilico,

etJnol; freón, hipodorito de sodio O lavandína, acetona, perÓXido de hidrógeno o ag~a oxígena~a
ni IlmRíadores domésticos multlpropósitos, con excepción de detergente para vajilla y vinagre

I I I 11

diluido en agua. El uso de cualquiera de 105 solventes anles mencionados podría ocaslonilr

rotpra~ en los com ponentes plásticos y rótulos. I j',
Nunca ¡exponga el Complemento, Reservono o accesorios a calor excesivo como en máquins

lavavaj Ilas o agua muy caliente. I ¡
No ~tllife objetos (cables, cepillos o elementos mecánicos} para lavar o desobstruir el Tubo A o éi

PuJrto en la Piel. El uso de tales objetos podría causar daño a los componentes. I :

I ~

Garantía UmltJda.,. Durabilidad

El comp,lem!ento AspireAssist y todos sus accesorios deben reemplazarse periódicamente. "los mismos
habránalcilnzado el fin de su vida ~lil si ya no funcionan como se espera que lo hagan o han
acumulado lolor, decoloración" capa de material que no pueda limpiarse con los métodC\s descriptos

en este manual.

El AsPirkAsLt y sus componentes estiÍn garantizados por defectos de fabricación en las bondlcione~
I '

que mápb~jo se detallan. 1 1,, ,
La garantía I no cubre defectos atnbuibles al resultado del uso normal de los prodUctos (olor,
decolor~cióh, capa de suciedad) °abuso de 105 mismos. Esta garantía lampoco cubre las ~Iteraclone~

,

del producto cuando su uso se contrapone con este manual.
I I

El complemento liene una garanlfa de doce meses a partir del primer uso. El puerto en la piel yel sel
de tubos selgarantb;an por seis meses desde el primer uso. El conector se garantiza por 115 ciclos. El, ,
reservo río es garantizado por tres meses a partir de la fecha del primer uso. 1,

I I I '

los reclamos por garantía deben realizarse a través de los distribUidores aulanzados de AspireAssist
en su p~ís. 1 La garantía se limita al reemplazo de la parte defectuosa. Aspire Bar;atr1icSno será
responsable

l
en ningún caso por Incidentes o daños colaterales que no Sean los exliresamente

estableci,dos por las leyes especificas. I I
, I

Esta garrti~, limitada es la única expresa o tácita gar ntía aplicable a 105 productos ASPire.! I
I 1 P~gin.1Zdo1 I 1
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CERTIFICADODE AUTORIZACION E INSCRIPCION
I

1

Expediente N0: 1-47J3110-46Q3-17-8

J ¡rmIOI""dÓON,do",1 d, M,""meo'o', Allmeo'" y T+OOIO';'\ Médic,

(~Nf\'IAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por TEKTRONIK S.A, se

,J,+, 1, 'o""pdóo eo ,1 R"I,tco N,do",1 d, Pcod,cto,", y pcoJ,o, d,

TJ,"~,O'" Médl" (RPPTM),d' "" ,"evo pcod,cto000 lo, """0,,1 d"o,

"l'íí"'o"o, ""ct"I,"oo" I I
No\mbre descripti~o: Sistema Terapéutico de ASPiración.! ;

có6iJb de identif'icación y nombre técnico UMDNS: 17-990 \- Tubo~, para

Galt~llstomía, Endoscópicos Percutáneos. . 1

Ma1rd(s) de (los) producto(s) médico(s): AspireAssist. 1

. Cla\sede Riesgo: Clase III.. 1 \

Indicabión/es autorizada/s: El sistema terapéutico de aspiración IAsPireAssist se
I 1 : 1

utiliZa¡ para drenaje gástrico utilizando un tubo endoscóPi;O dr gastrortomía

perbui:ánea (PEG). El sistema terapéutico de aspiración AspireAs~ist es utilizado

parll~grar drenaje gástrico mediante aspiración para facilitar la piérdida di peso

en lb~sidad mórbida en adultos (de más de 18 años), con una mlsa corpJral de

35-~5!IKg/m2, todo ello en concurrencia con un programa de sopdrte/contlnción

en II J~atamiento de bajar de peso. Los pacientes deben haber frJcasado in sus

intehtl¡b de perder peso o en mantener la disminución del pesblograd\o pOf
I '

/r{ 1



periodos largos con las alternativaS más conservadoras tales como dieta,

. ." I : d d'f"' d d t IeJercIcIo y progrmas e mo I Icaclones e con uc as.

Modelo: ASPi1eAbsist - Sistema Terapéutico de Aspiración.

Período de vidJa11tH:5 años, para productos estériles.

COndición de lx~endio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del Flb~iicante: Aspire Bariatrics Inc.

L"oc/" d, Hpo,",;ó", 3200 Hoc;,"o Dc Ste 100, K;o, of P"";,, PAUSA

19406, Estados ilinidos.

Se extiende el f1resente Certificado de Autorización e Inscripción del PM-413-19,

con una vigJnc!i1ade cinco (5) años a partir de la fecha de la DiSPosición

autorizante,

Expediente N0111¡r.7-3110-4613-17-S

Disposición NO 11 2 5 3 8~1O Ie
Dr. 1ll0BI:l'tl'OL~
Subadmlnistrador NacioAaI

A.N M.A.'T'
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