Repiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicion

Nimero: DI-2018-2970-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 26 de Diciembre de 2018,

Referencia: 1-47-3110-5938-17-8

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-5938-17-8 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos v Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO: c | }

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

Que las actividades de elaboracion y comercializaciéon de productos médicos se encuentran contempladas
por fa Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento
juridico nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.
Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién Nacional de'Prodiictos Médicos, en‘la que
informa que el producto estudiado reane los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control de calidad del
producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

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

Que se actha en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA




DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional dg..;l,_’roductorles“ y Productos de |
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicameritos, Alimentos y Tecnologia . .
Médica (ANMAT) del producto médico marca Applied Medical Technology Inc., nombre descriptivo
Botén géstrico con balén: y nombre técnico Kits para Alimentacién Enteral, de acuerdo con lo solicitado

por Crosmed S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N°IF-2018-48236729-APN-DNPM#ANMAT

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-1552-147”, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa
vigente. :

ARTICULO 4°.- Extiéndase ¢l Certificado de Autorizacién ¢ Inscripeion. .e'nlel' RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion. -

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de
la presente disposicion. ‘

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicién, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese. L T . S

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Botdn gastrico con baldn.

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-677 — Kits para Alimentacion Enteral.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Applied Medical Technology Inc.

Clase de Riesgo: 11

Indicacién/es autorizada/s: Proveer nutricion, administracién de medicacion y descompresion del estomago
a traveés de un estoma establecido. ' ' '

Modelo/s:

12FR Botdn con globo Mini ONE®: M1-5-1208
12FR Boton con globo Mini ONE®: M1-5-1208-1
12FR Botén con globo Minit ONE®: M1-5-1210
12FR Boton con globo Mini ONE®: M1-5-1210-1
12FR Boton con globo Mini ONE®: M1-5-1212

12FR Botdn con globo Mini ONE®: M1-5-1212-1




12FR Botén con globo Mini ONE®: M1-5-1215

12FR Botén con globo Mini ONE®:
12FR Botén con globo Mini ONE®:
12FR Botdn con globo Mini ONE®:
12FR Botén con globo Mini ONE®:
12FR Botdn con globo Mini ONE®:
12FR Botén con globo Mini ONE®:
12FR Botén con globo Mini ONE®:
12FR Botén con globo Mini ONE®:
12FR Boton con globo Mini ONE®:
12FR Botén con globo Mini ONE®:
12FR Botén con globo Mini ONE®:
12FR Botoén con globo Mini ONE®:
12FR Boton con globo Mini ONE®:
12FR Botdn con globo Mini ONE®:
12FR Botén con globo Mini ONE®:
12FR Botén con globo Mini ONE®:
12FR Botén con globo Mini ONE®:
14FR Botén con globo Mini ONE®:
14FR Botdn con globo Mini ONE®:
14FR Botdn con globo Mini ONE®:
14FR Botén con globo Mini ONE®:
14FR Botén con globo Mini ONE®:
14FR Botén con globo Mini ONE®:
14FR Botén con globo Mini ONE®:
14FR Botén con globo Mini ONE®:
14FR Botén con globo Mini ONE®:

14FR Botdn con globo Mini ONE®:

M1-5-1215-1
MI1-5-1217
M1-5-1217-1
M1-5-1220
M1-5-1220-1
M1-5-1223
M1-5-1223-1
MI1-5-1225
M1-5-1225-1
M1-5-1227
M1-5-1227-1
M1-5-1230
M1-5-1230-1
M1-5-1235
M1-5-1235-1
MI1-5-1240
M1-5-1240-1
MI-5-1408
M1-5-1408-1
Mi-5-1410
Mi-5-1410-1
M1-5-1412
M]1-5-1412-1
Mi-5-1415
M]1-5-1415-1
M]-5-1417

M1-5-1417-]

14FR Boté6n con globo Mini ONE®: M1-5-1420




14FR Botén con globo Mini ONE®: M1-5-1420-1 o
14FR Botén con globo Mini ONE®: M1-5-1423 V
14FR Bot6n con globo Mini ONE®: M1-5-1423-1 v
14FR Botdn con globo Mini ONE®: M1-5-1425 - !
14FR Botén con globo Mini ONE®: M1-5-1425-1 |

14FR Botén con globo Mini ONE®: M1-3-1427

14FR Botén con globo Mini ONE®: M1-5-1427-1 e o i -
14FR Botdn con globo Mini ONE®: M1-5-1430 | | .
14FR Bot6n con globo Mini ONE®: M1-5-1430-1

14FR Boton con globo Mini ONE®: M1-5-1435

14FR Botén con globo Mini ONE®: M1-5-1435-1

14FR Boton con globo Mini ONE®: M1-5-1440

14FR Boton con globo Mini ONE®: M1-5-1440-1 K
14FR Bot6n con globo Mini ONE®: M1-5-1444

14FR Botén con globo Mini ONE®: M1-5-1444-1

14FR Botoén con globo Mini ONE®: M1-5-1450

14FR Botén con globo Mini ONE®: M1-5-1450-1

14FR Botén con globo Mini ONE®: M1-5-1455

14FR Botén con globo Mini ONE®: M1-5-1455-1

14FR Botdn con globo Mini ONE®: M1-5-1460

14FR Boton con globo Mini ONE®: M1-5-1460-1

14FR Boton con globo Mini ONE®: M1-5-1465

14FR Botén con globo Mini ONE®: M1-5-1465-1

16FR Botén con globo Mini ONE®: M1-5-1610

16FR Botén con globo Mini ONE®: M1-5-1610-1

16FR Botdn con globo Mini ONE®: M1-5-1612

16FR Boton con globo Mini ONE®: M1-5-1612-1

16FR Bot6n con globo Mini ONE®: M1-5-1615




16FR Botén con globo Mini ONE®: M1-5-1615-1

16FR Boton con globo Mini ONE®: M1-5-1617
16FR Boton con globo Mini ONE®: M1-5-1617-1
16FR Botén con globo Mini ONE®: M1-5-1620
16FR Botén con globo Mini ONE®: M1-5-1620-1
16FR Botdn con globo Mini ONE®: M1-5-1623

16FR Botdn con globo Mini ONE®: M1-5-1623-1

16FR Botén con globo Mini ONE®: M1-5-1625
16FR Boton con globo Mini ONE®: M1-5-1625-1
16FR Botén con globo Mini ONE®: M1-5-1627
16FR Botdn con globo Mini ONE®: M1-5-1627-1
16FR Botén con globo Mini ONE®: M1-5-1630
16FR Boton con globo Mini ONE®: M1-5-1630-1
16FR Botén con globo Mini ONE®: M1-5-1635
16FR Boton con globo Mini ONE®: M1-5-1635-1
16FR Botén con globo Mini ONE®: M1-5-1640
16FR Botén con globo Mini ONE®: M1-5-1640-1
16FR Boton con globo Mint ONE®: M1-5-1644
16FR Botén con globo Mini ONE®: M1-5-1644-1
18FR Botén con globo Mini ONE®: M1-5-1810
18FR Botén con globo Mini ONE®: M1-5-1810-1
18FR Botén con globo Mini ONE®: M1-5-1812
18FR Botén con globo Mini ONE®: M1-5-1812-1
18FR Botén con globo Mini ONE®: M1-5-1815
18FR Boton con globo Mini ONE®: M1-5-1815-1
18FR Botoén con globo Mini ONE®: M1-5-1817
18FR Botdn con globo Mini ONE®: M1-5-1817-1
18FR Botén con globo Mini ONE®: M1-5-1820

18FR Botdn con globo Mini ONE®: M1-5-1820-1




18FR Botdn con globo Mini ONE®: M1-5-1823

18FR Botén con globo Mini ONE®: M1-5-1823-1

18FR Botén con globo Mini ONE®: M1-5-1825

18FR Botdn con globo Mini ONE®
18FR Botdn con globo Mini ONE®
18FR Boton con globo Mini ONE®
18FR Botén con globo Mini ONE®
18FR Botdn con globo Mini ONE®
18FR Botdn con globo Mini ONE®
18FR Botén con globo Mini ONE®
18FR Botén con globo Mini ONE®
18FR Botén con globo Mini ONE®
18FR Botén con globo Mini ONE®
18FR Botén con globo Mini ONE®
18FR Botén con globo Mini ONE®

18FR Botdn con globo Mini ONE®

18FR Botoén con globo Mini ONE®:
18FR Botén con globo Mini ONE®:
20FR Botén con globo Mini ONE®:
20FR Botén con globo Mini ONE®:
20FR Botén con globo Mini ONE®:
20FR Boté6n con globo Mini ONE®:
20FR Botén con globo Mini ONE®:
20FR Botdn con globo Mini ONE®:
20FR Botdn con globo Mini ONE®:
20FR Botén con globo Mini ONE®:
20FR Botén con globo Mini ONE®:

20FR Bot6n con globo Mini ONE®:

: M1-5-1825-1
1 M1-5-1827
1 MI1-5-1827-1
: M1-5-1830
: M1-5-1830-1
: M1-5-1835
: M1-5-1835-1
: M1-5-1840
: M1-5-1840-1
: M1-5-1844
: M1-5-1844-1
: M1-5-1850
: M1-5-1850-1
M1-5-1860
M1-5-1860-1
M1-5-2010
M1-5-2010-]
M1-5-2012
M1-5-2012-1
MI1-5-2015
M1-5-2015-1
M1-5-2017
M1-5-2017-1
MI1-5-2020

M1-5-2020-1
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20FR Botdn con globo Mini ONE®: M1-5-2023

20FR Botén con globo Mini ONE®
20FR Botén con globo Mini ONE®
20FR Botén con globo Mini ONE®
20FR Botén con globo Mini ONE®
20FR Botdén con globo Mini ONE®
20FR Botdn con globo Mini ONE®
20FR Boton con globo Mini ONE®
20FR Boton con globo Mini ONE®

20FR Boton con globo Mini ONE®

20FR Botdn con globo Mini ONE®:
20FR Boton con globo Mini ONE®:;
20FR Botén con globo Mini ONE®:
20FR Botén con globo Mini ONE®:
24FR Botén con globo Mini ONE®:
24FR Botén con globo Mini ONE®:
24FR Botdn con globo Mini ONE®:
24FR Botdn con globo Mini ONE®:
24FR Bot6n con globo Mini ONE®:
24FR Bot6n con globo Mini ONE®:
24FR Botén con globo Mini ONE®:
24FR Botén con globo Mini ONE®:
24FR Botén con globo Mini ONE®:
24FR Boton con globo Mini ONE®:
24FR Botoén con globo Mini ONE®:
24FR Botén con globo Mini ONE®:

24FR Botén con globo Mini ONE®:

: M1-5-2023-1
: M1-5-2025
: M1-5-2025-1
: M1-5-2027
: M1-5-2027-1
: M1-5-2030
: M1-5-2030-1
: M1-5-2035
: M1-5-2035-1
M1-5-2040
M]-5-2040-1
MI1-5-2044
M1-5-2044-1
M]-5-2415
M1-5-2415-1
M1-5-2417
M1-5-2417-1
M1-5-2420
M1-5-2420-1
M1-5-2423
M1-5-2423-1
M1-5-2425.
M1-5-2425-]
MI1-5-2427
M1-5-2427-1

M1-5-2430

24FR Botén con gtobo Mini ONE®: M1-5-2430-1

24FR Botdn con globo Mini ONE®: M1-5-2435
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24FR Botén con globo Mini ONE®: M1-5-2435-1
24FR Botén con globo Mini ONE®: M1-5-2440
24FR Botén con globo Mini ONE®: M1-5-2440-1
24FR Boton con globo Mini ONE®: M1-5-2444
24FR Botén con globo Mini ONE®: M1-5-2444-1 i E ' _is ! 1 f

Periodo de vida utii; 3 afios.

Forma de presentacién: Cada unidad se presenta dentro de un kit conteniendo: 1 botén Mini One Amt, 2
juegos de alimentacion, 2 Gasas, 1 Jeringa Luer Slip, 1 Implantador/reforzador opcional, 1 Jennga con
punta de catéter, 1 Lubricante soluble en agua. I

Método de esterilizacion: Oxido de Etileno. |

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales € instituciones sanitarias 7 i

IR
Nombre del fabricante: Applied Medical Technology Inc. oot ; T
Lugar/es de elaboracién: 8006 Katherine Blvd. Brecksville, OH, 44141, Estados Unidos. .
Expediente N° 1-47-3110-5938-17-8
Bty Secso o e
Auténoma de Buenos Ajrey
Waldo HORACIO BELLOSO
SubAdministrador L Eo .
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O
CROSMED

Fabricado por:

APPLIED MEDICAL TECHNOLOGY, INC.
8006 Katherine Blvd
Brecksville, OH, 44141, £stados Unldos

Importado por:
CROSMED 5.A.
Aguirre 545 -CA.B.A,

Marca: APPLIED MEDICAL TECHNOLOGY
Modelo [descripcién- cddigo): xoi

Estéril por éxido de etileno

Autorizado por la ANMAT PM-1552 — 147

Botdn MINI ONE®

PROYECTO DE ROTULO Anexo ill-B

BOTON GASTRICO CON BALON

Lote: xxxx; Fecha de vencimiento: xx/yy

Direccion Técnica: Farm. Nadia Biasevich, M.N. 16419

Producte de un solo uso. No reutilizar. No utilizar si el envase se encuentra dafade
Conservar en lugar fresco y séce, protegido de la luz del sol y de las temperaturas extremas.

Lea las instrucciones de uso, precauciones y advertencias en el manual de usuario en el Interior de Ia caja.

Condicidn de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

IF-2018-48236729RERATRBMA#ANT

Pagina 1 de 12
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M . Botén MINI ONE®
CR OSMED " INSTRUCCIONES DE USO Anexa 111-B

1.1 DESCRIPCION DEL PRODUCTO

—_ Boton MIN! ONE® AMT - Sonda de gastrostomia de bajo perfil

El botén con balén Mini ONE® es un dispositivo de silicona que se inserta en una
gastrostomia para proporcionar accesc directo al estémago para la alimentacion,
descompresidn oy la administracion de medicamentos.

Para asegurar un usb adecuado, siga siempre las instrucciones suministradas con él
dispasitivo y prescritas por el médico. : RIS ¥
" El botén con balén Mini ONE® tiene la forma de una manzana para cubrir mas superficie
para crear un mejor sellado y para minimizar las fugas en el sitic de |la gastrostomia.

CARACTERISTICAS

El balon esta fabricado con silicona de alto grado medico

Mas fuerte y mas durable que otros botones con balén

Mas compatible y capaz de soportar mejor las cantracciones del estémago
Reduce la irritacién y 1a incomodidad de la piel - LA
De perfii bajo y mas facil de ocultar debajo de la ropa y proparciona. mas comodidad
Facil de limpiar y reducida posibilidad de irritar la piel.

El Botén con baldn MINI ONE® se provee en diferentes medidas !

de didmetro de tubo y de longitud de estoma. F= m=
i Diameter . — Stoma
Diametros de tubo (en Fr): 12-14-16-18-20-24 of Tube Length

Long de estoma {cm): de 0.8 a 6.0 (dependiendo el modelo) 1 I

El Botén MINI ONE® AMT se suministra dentro un KIT que
contiene: _ '

- 1F-2018-4823672KADX DEPMEANMAT
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N

CROSMED

(1) Boton MINI ONE® AMT
{2) Juegos de aliméntacion
(2) Gasa de 10 x 10 cm

(1) Jeringa Luer Slip (5ml 12-14F),(10m| 16-24F)
(1) Implantador/reforzador opcional (12-18F sélo)

(1) Jeringa con punta de catéter
(1) Lubricante Soluble en Agua

Boton MINI ONE®

INSTRUCCIONES DE USO Anexa ili-B

CONTENDO DEL KIT

(1) Boton MIN! ONE® AMT

tamaio y Ia
duracidn prescrita por el
médica

es &l

(2) Juegos de alimentacian

estd destinado a la
alimentacién, la
adiministracién de
medicamentos o

el enjuague de! botén con
baldn Mini ONE®

con agua

Bolus %
Adapter >

Straight Connactor

El sistema de
alimentacién continua se
utiliza parz la
alimentacién continua /
de la bomba

(2) Gasa de 10 x 10 cm

(1) Jeringa Luer Slip (5ml
12-14F),(10m| 16-24F)

Para inflar el balen de
silicona a través de la
valvula de balén y para
administrar
medicamentes
directamente en el puerto

Pagina 3 de 12
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CIN

CROSMED

Botdn MINI ONE®

INSTRUCCIONES DE USO Anexo l1i-B

de alimentacion

(1) Implantadar/reforzador
opcional {12-15F s6lo) -

facilita la colocacién del
botén

-——-—-ﬂ

{1) leringa con punta de
catéter

Esta destinada a la
alimentacién en bolo o al
lavado del balén  Mini
ONE® con agua.

<

{atheter Tip Syringe

PARTES DEL BOTON CON BALON MIN! ONE®

1. Valvula del balon. E! globo se inflay
desinfla insertando una Jerlngwlla de

punta deslizante en la valvula del

balén.

NO trate de alimentar a través de la

valvula del baion, El hueco en la

valvula puede atrapar materiales

J

fm\,ﬂ\zx 3

/J\

extranos, tales como pelusao farmula

derramada, L& vélvula del baldn debe

mantenerse [impia para furcionar

correctamente. - ' o
Puerto de alimentacidn. Se utiliza

para administrar alimentos y medicamentos, y para la descompresmn El puerto
de alimentacion debe permanecer sellado por el enchufe de seguridad cuando el

dispositivo no se esta utilizando.

. Tapén de seguridad. El tapon de seguridad debe cerrarse cuando no esté en usd.

Nimero de lote. E) numero de lote se graba (grabado con léser) en el lado del 'i

dispositivo
. Véalvula Anti-Reflujo / Vélvula Unidireccional. Una valvula esta situada en la
parte inferior del puerto de alimentacién para evitar que el contenido del

estomago se escape del tubo. La vélvula se abre cuando el adaptador del conjunto
de alimentacion esté en su lugar —

Pagina 4 de 12




Boton MINI ONE®

CROSM ED INSTRUCCICNES DE USO Anexo IlI-B

6. Balon de Retencién Interna. Un baldn se infla dentro del estomago para sostener
el tubo en su lugar. Una vez gue el tubo se inserta, el balon se llena con la

cantidad de agua prescrita. Se recomienda revisar el volumen del balon segun las
indicaciones de su medico. '
7. Soporte externo. | a almohadilla externa mantiene la posicion del tubo. Un
dispositive adecuadamente ajustado no debe encajar firmemente contra la piel.
En cambio, se recomienda una separacién de 1/8 pulgada (3 mm) entre la base
externa y la superficie de la piel para proporcionar espacio para la circulacion del
~aire y.la limpieza del sitio del estoma.
Lz cantidad recomendada de agua para colocar en el balén se imprime en la partg
superior de ia vaivula de llenado.

ACCESORIOS
Se proveen una variedad de accesorios compatibles con el Botén MINI ONEs :

conectores, adaptadores, herramientas para remover el botén y para colocarlo
{iniciadares), medidor de estoma, etc.

Conectores en Anguio recto Se proveen en también en @:m
1 material Glow Green GG {brilte

verde) que brilla en la oscuridad

Conectores rectos Se proveen en también en

iy
material Glow Green GG (brilio
verde) que brilla en la gscuridad

Puertoen Y En color purpura significa

In

“alimentacion entera

Transparenis {Clear ) para facil
limpieza
Hibrido

Adaptador para Bolo

Herramienta para remover el
boton

MAT

aradg




0 W Boton MINI ONE®
CROSMED INSTRUCC!ONES DE USQO Anexe lII-B

Clamp

La Organizacion Internacional de Normalizacian (1S0) y la Ascciacién Global de
Proveedores de Dispositivos Enterales (GEDSA) han creado un nuevo disefio estandar
para conectores entéricos conocidos como conectores ENFit®. Los conectores ENFit®
estan disefiados para mejorar la seguridad del paciente y disminuir el riesgo de colocar
medicamentos IV en un dispositivo de alimentacién enteral. El conector ENFit® ha sido
disefiado para ser incompatible con los adaptadores Luer que se utilizan comunmente en
aplicaciones V.

Modelos

El ejemplo de codigo para el producto es el siguiente:

M1—5—1f08]:

indica FR

indica el didmetro del estoma

ul“

- El codigo sin “I" indica que es pre — ENFit

- Elcodigo con “i” indica que es ENFit

ENFit: se trata de un sistema de conexion con un disenc estdndar internacional tnico,
. . . . |
este proporciona un sistema de bloquec a rosca que garantiza que |a conexion es segura.

MAT .

Pagina 6 de 12
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O W Botén MINI ONE®
CROSM ED INSTRUCCIONES DE USO0 Anexo I1-B

1.2 FINALIDAD DE USO

oy

Proveer nutricion, administracion de medicacion, y descompresién del estomago a travé

de un estoma establecido.

1.3 PRECAUCIONES, CONTRAINDICACIONES, RESTRICCIONES, ADVERTENCIAS,
ALMACENAMIENTO Y CADUCIDAD

Clase de Riesgo: clase Il

Regla 8

Todos los productos médicos implantables y los productos médicos invasivos de usp
prolongado de tipo quirlrgico se incluiran en la Clase lll.

Ciclo de Vida del Producto en almacenamiento {Shelf Life): 3 anos

CONTRAINDICACIONES DE USO

1. Falta de adherencia del estémago a la pared abdominal.
2. Falta de un sitio de gastrastomia establecido

3. Evidencia de infeccidn

4. Presencia de multiples tractos fistulosos

5. incertidumbre en cuanto a la direccion y la longitud del tracto de gastrostomia (grosor
de la pared"ébdominai).

[+¥]

+ El boton Mini ONE® esié disenado como un medio de acceso directo al estémago pa,
alimentacién/ medicacién/descompresion. Otras aplicaciones no son aconsejables.
ADVERTENCIAS
Cuidado del sitio del estoma ‘ '

» Fl sitio de! estoma debe mantenerse limpic y seco en todo momente. Es importante

limpiar el sitio del estoma diariamente con jabén suave y agua tibia o segun las

indicaciones de su médico. Utilice un bastoncillo de algoddn o un pano de terry pare
limpiar la piel debajo del Batdn Mini ONE® segin las ingjcooimnesde7s0 mesicon p:
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« Girar el boton Mini ONE® diariamente, deteniéndolo en un punta diferente cagda vez
para permitir la circulacidn del aire.

» Hora del bafio. Los pacientes equipados cor: el boton Mini ONE® del globo pueden
baharse y nadar (asegurese de que el tapdn de seguridad esté colocado). Siempre

nermita que el sitio del estoma se seque al aire después de la limpieza.

« Siempre revise el sitio del-estoma por enrajecimiento, dolor, hinchazon o drenaje
inusual. Si observa alguno de estos signos o sintomas, poéngase en contacto con un
medico para obtener asesoramiento.

+ La gasa o las almohadillas no son necesarias. Si hay fugas, el tubo-g puede estar
demasiado sueito o demasiado apretado y debe ser re-medido. Llame a su médice para

que se vuelva a medir el tubo g,

Mantenimiento def botén Mini ONE®.
1. Retire todo el agua del balén utilizando una jeringa. Examine la cantidad.

2. Reemplace con la cantidad de agua prescrita original o segun lo prescrite por su
médico. Compruebe 2l volumen de lienado del balén segiin lo recomendado por su

médico.

Mantenimiento del set de alimentacion

+ Los sets de alimentacion y jeringas deben limpiarse con jabon suave y agua tibia
después de cada uso. ,

- Asegurese de enjuagar bien para eliminar cualquier residuo de formula o jabdn.

- Para una alimentacién continua, el conjunto de alimentacion debe limpiarse al menos -
una vez ai dia.

» Para evitar la obstruccion, siempre lave los juegos de alimentacidn después de ia
alimentacion y después de administrar los medicamentos.

Fugas alrededor del dispositivo:
+ Asegurese de que el balon esté lleno. (La resistencia debe ser sentida al tirar

suavemente del tubo.) Asegurese de que el baldn esté llenc hasta el volumen prescrito. :
Nota: El volumen de llenado recomendado esta impreso en la parte superior de la valvulg
de llenado.

* Compruebe que el tubo g corresponde al tamano y la longitud prescritos. Si es
incorrecto llame a su médico.

IF-2018-48236729-APN
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« El tubo-g puede estar demasiado ajustado o demasiado suelto. Llame a su médico para

que se le vuelva a medir el estoma.

Para nuevas colocaciones, puede tomar tiempo para que ¢l tracto del estoma cure de
farma natural, se firme alrededor del tubo y se adapte al balén. Si la fuga persiste,
pangase en contacto con su proveedar de atencion medica.

« Asegurese de girar el tubo g diariamente.

Causas de fugas:

* Tamario inborrect{}

» Cambio de peso

» La cantidad de agua en el balén puede ser demasiado o demasiado poca
- Tension en el sitio del estoma (de los sets de extension)

» Puede ser necesario descomprimir el estémago

Fallo del balén

Un balén puede tener fugas o estallar con el tiempo debido a los medicamentos, el
volumen de inflado del balén, el acido estomacal, el cuidade del tubo G o el desgaste
natural. Siempre mantenga un g-tubo adicional a la2 mano en caso de incidente.

NO retire el tubo-g hasta que esté dispanible un reemplazo para evitar que gl estoma se
cierre,

El balén no se desinfla

Limpie el puerto del balén con un hisopo de algoddn para asegurarse que Formula /
medicamento u otros contaminantes no estan bloqueando el puerto del baldn. Inserte
una jeringa de punta deslizante (slip tip), empuje y gire un cuarto de vuelta. Si el balén
todavia ne se desinfla, empujé la valvula con un clip para liberar el agua. Si el problema
persiste, llame a su medico.

Fugas del contenido del estémago alrededor del tubo

Revise e} estomago para ver si hay residuos. Si el exceso de residuos se produce a
menuda, el paciente puede estar recibiendo demasiada férmula a la vez, el estomago
puede no estar vaciando normalmente, o el tubo g puede estar demasiado sueito o

demasiado apretado. Llame a su médico para que se le vuelva a medir ¢l estoma

Pagina 9 de 12
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El tubo de alimentacidn se desconecta

Detener la bomba de alimentacién y calcular Iz cantidad de férmula perdida.

Limpie bien las conexiones del tubo con agua y jabén. Limpie el interior del conjunto de
extension |

del puerto de alimentacion con un bastoncillo de algodon y jabon y agua.

Segue los conectores y vuelva a conectar los tubos. Reanudar la alimentacién, anadiendg
férmuta adicional para la pérdida estimada.

Si las desconexiones persisten, solicite un dispositivo AMT Clamp ™ para eliminar las

desconexiones.

Prevencion del bloqueo del tubo
Enjuague el tubo g con agua caliente de 5 mi (10-20 ml para adultos) anies y después de
administrar alimentos o medicamentos, cada 3-4 horas de alimentacién continua y
después de revisar el contenido residual de estémago. NO colegue objetos extrafios en e
centro del tubo g. Esto dafara el tubo-g, haciendo que se vuelva no funcional. Asegurese
de que el tubo-g esté en el lugar correcto dentro del estomago.

El tubo G esta demasiado apretado contra la piel del paciente

El tubo g debe ser capaz de girar faciimente sin resistencia de la piel del paciente. Si el
tubo-g no gira facilmente o se produce enrojecimiento / sangrado en el estoma o en el
drea directamente debajo del tubo g, llame & su médico. Es posible que sea necesario

volver a medjr el paciente para un tubo g mas largo.

El tubo G se desconecta del paciente

Aunque el tubo-g esta disenado para disminuir el nimero de salidas, un tubo-g puede
desalojarse accidentalmente. Reemplace el dispositivo inmediatamente o llame a su
médico va que el estoma puede comenzar a cerrarse en la primera hora que se retira un
dispositivo, Siempre asegdrese de tener un tubo de reemplazo en la mano para ¢l
reemplazo inmediato

Vémito

La aspiracian (inhalacién del contenido del alimenta o del estomago en los pulmones)
puede ocurrir mientras que vomita, causando dificultad en la respiracian u otras
condicioneé meédicas serias. Detener la alimentacidn y descomprimir el estomago

inmediatamente si ocurre incidencia. Pongase en contagioen §.a4en61909 G RITHNSREL)
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inmediatamente si hay dificultad para respirar ¢ se sospecha aspiracion. No alimente

mientras el paciente esté tendido

Diarrea

Puede ocurrir si la férmula se estropea o se entrega con demasiada rapidez. Mezcle la
nueva férmula antes de cada alimentacidn. Proporcione la formula a una velocidad més
lenta.

La limpieza también es muy importante. Tedos los cuidadores deben lavarse bien las
manaos antes de preparar la formule y manejar les juegos de alimentacion. Asegurese de
que los sets de alimentacion se enjuagan a fonde para evitar el jabon en la formula.

Llame a su médico si la diarrea continua

Estrefiimiento

Puede ocurrir debido a cantidades insuficientes de agua en relacion a la cantidad ce
férmuta, inactividad, cambio en la formula o medicamento, o cambio en la rutina de
alimentacion. Llame & su médico si esto continla

Dolor de estémago
Puede ocutrir si se administra demasiada formula o si la férmula es entregada con
demasiada rapidez. Llame a su médico si esto continua

Llame a su médico:

+ Si la piel alrededor del sitio esta enrojecida o lastimada.
- Si hay drenaje alrededor del sitio que es blanco, amariilo o verde y puede oler mal.

« Si se obse‘r‘va costras en el sitio.

+ Si hay fugas repetitivas de alimentos o de contenido estomacal. (La gasa o las
almohadilias no deben. ser necesarias) |

«Si hay fugas, el tubo-g puede estar demasiado suelto o demasiado apretado y debe ser
re-medidos. Llame a su médico para que vuelva a medir &l tubo g.
« Si el tubo se cae y no puede reemplazarlo faciimente.

- Si el paciente experimenta diarrea o vamito.

* Si el paciente desarrolla fiebre.

* Dolor en el sitio del tube-g.

- Sangrado, pus o inflamacién en el sitio del tubo-g.

Pagina 11 de 12
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|
Administracion de medicamentos ' %
Los medicamentos se pueden administrar a través de los batones Mini ONE® en forma |
liquida. Diluir liquidos espesos, cuando sea positle, ayuda a evitar que el tubo del boton ]|
Mini ONE® se obstruya. Si un medicamento prescrito sélo esta disponible en forma de ;'
tabletas o capsulas, consulte a un farmacéutico o médica para asegurarse de que puede;
ser aplastado y disuelto en agua caliente. Nunca mezcle los medicamentos con la
formula de alimentacion a menos que sea prescrito por el médico.

ESTERILIZACION

El producto se provee estéril por Oxide de Etileno. Producto de un salo uso. No FGUti“ZB]%.
No reesterilizar. No usar si el empaque esta danado.

ALMACENAMIENTO

Conservar en lugar fresco y seco, protegide de la luz del sol y de las temperaturas
extremas

1.4 FORMAS DE PRESENTACION DEL PRODUCTO
Producto envasado unitariamente en una handeja de PETG sellado con tapa Tyvek.

Los productos han sido esterilizados con éxido de etileno y se suministran estériles y

apirdgenos.

IF-2018-482360 > Sk tiund
CROSMED SA,
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47-3110-5938-17%8

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Méd 2}
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s

© Epe L.

(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por Crosmed S.A., se autoriza:la ‘

inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica

(RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identii‘icatoriosi

caracteristicos:
Nombre descriptivo: Botdn gdstrico con baldn. ' ?‘,_8
Cédigo de identificaciéon y nombre técnico UMDNS: 11-677 - Kits para Alimentacigp

Enteral.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Applied Medical Technology Inc.
Clase de Riesgo: III

Indicacién/es autorizada/s: Proveer nutricién, administracion de medicacién y

descompresién del estdbmago a través de un estoma establecido. ; 5
Médelo/s: . g
12FR Botdn con globo Mini ONE®: M1-5-1208 T

12FR Boton con globo Mini ONE®: M1-5-1208-1

12FR Botén con globo Mini ONE®: M1-5-1210

Sedes y Delegaciones Tel, {+54-11) 4340-0800 - http.//www.anmat.gov.ar - Republica Argentina
Sade Centrai Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Med;cosi
Av. de Mayo 369, CABA Alsina 665/671, CABA Av. Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av. Belgrano 1480 CAER
Deleg. Mendoza Deleg. Cérdoba Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa‘@’é’
Remedios de Escalada de Obispe Trejo 635, Ruta Nacional 117, km. 10, Reque Gonzalez 1137, Eva Perdn 2456
San Martin 1909, Mendoza Cordoba, CO.TE.CAR,, Paso de los Posadas, Prov, de [ Santa Fé,

Prov. de Mendoza Prov. de Cérdoba Libres, Prov. de Corrientes Misiones Prov, de Santa Fé
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iﬁFR Botdn con globo Mini ONE®:
i@FR Botdn con globo Mini ONE®:
;i'ZFR Botén con globo Mini ONE®:
12FR Botén con globo Mini ONE®:
| 12FR Botén con globo Mini ONE®:
12FR Botén con globo Mini ONE®:
rﬁ“**ZFR Botdn con globo Mini ONE®:
If?FR Botén con globo Mini ONE®:
' "i‘ZFR- Boton con globo Mini ONE®:
12FR Botén con globo Mini ONE®:
12FR Botdn con globo Mini ONE®:
.. 12FR Botén con globo Mini ONE®:
gi%QFR Botén con globo Mini ONE®:
%2FR Boton con globo Mini ONE®:
12FR Botén con globo Mini ONE®:
12FR Botdn con globo Mini ONE®:
12FR Botén con globo Mini ONE®:
. 12FR Botdn con globo Mini ONE®:

42FR Botén con globo Mini ONE®:

HPFR Botén con globo Mini ONE®:

5

M1-5-1210-1

M1-5-1212
M1-5-1212-1
M1-5-1215
M1-5-1215-1
M1-5-1217
M1-5-1217-1
M1-5-1220
M1-5-1220-1
M1-5-1223
M1-5-1223-1
M1-5-1225
M1-5-1225-1
M1-5-1227
M1-5-1227-1
M1-5-1230
M1-5-1230-I
M1-5-1235
M1-5-1235-1

M1-5-1240

o
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12FR Botén
14FR Botdn
14FR Botoén
14FR Botodn
14FR Boton
14FR Boton
14FR Boton
14FR Botén
14FR Boton
14FR Botén
14FR Boton
14FR Boton
14FR Boton
14FR Botoén
14FR Boton
14FR Boton
14FR Boton

14FR Botén

14FR Boton con globo Mini ONE®:

14FR Botén con globo Mini ONE®:

Sedes y Delegaciones

con globo Mini ONE®:
con globo Mini ONE®:
con globo Mini ONE®:
con globo Mini ONE®:
con globo Mini ONE®:
con globo Mini ONE®:
con globo Mini ONE®:
con globo Mini ONE®:
con globo Mini ONE®:
con globo Mini ONE®:
con globo Mini ONE®:
con globo Mini ONE®:
con globo Mini ONE®:
con globo Mini ONE®:
con globo Mini ONE®:
con globo Mini ONE®:
con globo Mini ONE®:

con globo Mini ONE®:

Secrstaria de

Gobierno de Salud

M1-5-1240-1
M1-5-1408
M1-5-1408-1
M1-5-1410
M1-5-1410-1
M1-5-1412
M1-5-1412-1
M1-5-1415
M1-5-1415-1
M1-5-1417
M1-5-1417-1

M1-5-1420

M1-5-1420-1-

M1-5-1423

M1-5-1423-1

M1-5-1425

M1-5-1425-1

M1-5-1427

M1-5-1427-1

M1-5-1430

8

Ministerio de Salud y Desarrofio Social
Presidencia de la Nacién

I
“

Tel. (+54~11) 4340-0800 - hitp://fwww.anmat.gov.ar - Replblica Argentffn'a

Sede Central
Av, de Mayo 869, CABA

Deleg. Mendoza
Rernedios de Escalada de
San Martin 1909, Mendoza
Prov. de Mendoza

Sede Alsina
Alsina 665/671, CABA

Deleg. Coérdoba
Obispo Trejo 635,
Cardoba,
Prov. de Cordoba

Sede INAME
Av, Caseros 2161, CABA

Deleq. Paso de les Libres
Ruta Nacional 117, km.14,
CC.TE.CAR,, Paso de los
Libres, Prov. de Corrientes

Sede INAL
Estados Unidos 25, CABA

Deleg. Posadas
Reque Gonzdlez 1137,
Posadas, Prov. de
Misiones

Sede Prod. Médicos
Av. Belgrano 1480, CABA

Deleg. Santa Fé
Eva Perédn 2456,
Santa Fé,

Prov. de Santa Fé

1
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14FR Botén con globo Mini ONE®:

14FR Botdn con globo Mini ONE®:

.
:a.%?:*'# “

- 14FR Botén con globo Mini ONE®:

14FR Bot6n con globo Mini ONE®:
. 14FR Botdn con globo Mini ONE®:

14FR Botén con globo Mini ONE®:

14FR Botdn con globo Mini ONE®:
ey

B
"14FR Botén con globo Mini ONE®:

. 14FR Botén con globo Mini ONE®:
14FR Boton con globo Mini ONE®:
. 14FR Botdn con globo Mini ONE®:
.‘;4FR Botdn con globo Mini ONE®:

16FR Botén con globo Mini ONE®:

ey
otiny
ik

16FR Botén con globo Mini ONE®:
.~ 16FR Botén con globo Mini ONE®:
16FR Botdn con globo Mini ONE®:

~ 16FR Botén con globo Mini ONE®:

P 0

14FR Botén con globo Mini ONE®:

R

lﬂFR Botdn con globo Mini ONE®:

14FR Botén con globo Mini ONE®:

M1-5-1430-1
M1-5-1435
M1-5-1435-1
M1-5-1440
M1-5-1440-1
M1-5-1444
M1-5-1444-1
M1-5-1450
M1-5-1450-1
M1-5-1455
M1-5-1455-1I
M1-5-1460
M1-5-1460-1
M1-5-1465
M1-5-1465-1
M1-5-1610
M1-5-1610-I
M1-5-1612
M1-5-1612-1

M1-5-1615

W
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16FR Boton con globo Mini ONE®:
16FR Bot6n con globo Mini ONE®:
16FR Boton con globo Mini ONE®:
16FR Botén con globo Mini ONE®:
16FR Botdn con globo Mini ONE®:
16FR Botén con globo Mini ONE®:
16FR Botén con globo Mini ONE®:
16FR Botdn con globo Mini ONE®:
16FR Boton con globo Mini ONE®:
16FR Boton con globo Mini ONE®:
16FR Botdn con globo Mini ONE®:
16FR Botén con globo Mini ONE®:
16FR Boton con globo Mini ONE®:
16FR Botdn con globo Mini ONE®:
16FR Boton con globo Mini ONE®:
16FR Botdn con globo Mini ONE®:
16FR Botdn con globo Mini ONE®:
16FR Botdn con globo Mini ONE®:
16FR Boton con globo Mini ONE®:

18FR Botdn con globo Mini ONE®:

Sedes y Delegaciones

Secretaria de

Gobierno de Salud

M1-5-1615-1

M1-5-1617
M1-5-1617-I
M1-5-1620
M1-5-1620-I
M1-5-1623 .
M1-5-1623-I
M1-5-1625
M1-5-1625-1
M1-5-1627
M1-5-1627-1
M1-5-1630
M1-5-1630-I
M1-5-1635
M1-5-1635-1
M1-5-1640
M1-5-1640-1
M1-5-1644
M1-5-1644-1

M1-5-1810

Ministerio de Salud v Desarroilo Social

é Presidencia de la Naci6n

Wk

Tel. (+54-11} 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Sede Central
Av, de Maye 869, CABA

Deleg. Mendoza
Remedios de Escalada de
San Martin 1909, Mendoza
Prov. de Mendoza

Sede Alsina
Alsina 655/671, CABA

Deleg. Cérdoba
Obispo Trejo 635,
Cardaba,
Prov. de Cérdoba

Sede INAME
Av, Caseros 2161, CABA

Deleg. Paso de los Libres
Ruta Nacknal 117, ken 10,
CO.TE.CAR., Paso de los
Libres, Prov. de Corrientes

Sede INAL
Estados Unidos 25, CABA

Deleg. Posadas
Rogque Gonzdlez 1137,
Posadas, Prov. de
Misiones

Sede Prod. Médicos

Av. Belgrano 1480, CABA

Deleg. Santa Fé
Eva Perdn 2456,
Santa F&,

Prov. de Santa Fé
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iéFR Botdn con globo Mini ONE®:
18FR Botdn con globo Mini ONE®:
18FR Botén con globo Mini ONE®:
1_8FR Botdn con globo Mini ONE®:

1§FR Botdn con globo Mini ONE®:

18FR Botdn con globo Mini ONE®:

18FR Botdn con globo Mini ONE®:
18FR Botén con globo Mini ONE®:
18FR Botén con globo Mini ONE®:
18FR Bot6n con globo Mini ONE®:
}8FR Botén con globo Mini ONE®:
18FR Botdn con globo Mini ONE®:
" 18FR Botén con globo Mini ONE®:
18FR Botdn con globo Mini ONE®:
18FR Botén con globo Mini ONE®:
‘1_8FR Botdn con globo Mini ONE®:
18FR Boton con globo Mini ONE®:
) 18FR Botdén con globo Mini ONE®:
18FR Botén con globo Mini ONE®:

18FR Botén con globo Mini ONE®:

»»»»»»»

M1-5-1810-1
M1i-5-1812
M1-5-1812-1
M1-5-1815

M1-5-1815-1

M1i-5-1817

M1-5-1817-1

M1-5-1820

M1-5-1820-1

M1-5-1823
M1-5-1823-1
M1-5-1825
M1-5-1825-1
M1-5-1827
M1;5—1827-I
M1-5-1830
M1-5-1830-1
M1-5-1835
M1-5-1835-1

M1-5-1840
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18FR Botdn con globo Mini ONE®:
18FR Boton con globo Mini ONE®:
18FR Botén con globo Mini ONE®:
18FR Botén con globo Mini ONE®:
18FR Botdn con globo Mini ONE®:
18FR Botdn con globo Mini ONE®:
18FR Botén con globo Mini ONE®:
20FR Botén con globo Mini ONE®:
20FR Botén con globo Mini ONE®:
20FR Botén con globo Mini ONE®:
20FR Botdn con globo Mini ONE®:
20FR Botdn con globo Mini ONE®:
20FR Botdn con globo Mini ONE®:
20FR Botén con globo Mini ONE®:
20FR Botoén con globo Mini ONE®:
20FR Botdn con globo Mini ONE®:
20FR Botdn con globo Mini ONE®:
20FR Boton con globo Mini ONE®:
20FR Botén con globo Mini ONE®:

20FR Boton con globo Mini ONE®:

Saedes vy Delegaciones

Secretaria de
Gobierno de Salud

M1-5-1840-1
M1-5-1844
M1-5-1844-1
M1-5-1850
M1-5-1850-1
M1-5-1860
M1-5-1860-1
M1-5-2010
M1-5-2010-1
M1-5-2012
M1-5-2012-1
M1-5-2015
M1-5-2015-1
M1-5-2017
M1-5-2017-1
M1-5-2020
M1-5-2020-1
M1-5-2023
M1-5-2023-1

M1-5-2025
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Sede Alsina
Aisina 665/571, CABA

Sede Central
Ay, de Mayo 889, CABA

Deleg. Coérdoba
Obispo Trejo £33,
Cordeba,
Prov, de Cordoba

Deleg. Mendoza
Remedios de Escalada de
San Martin 1209, Mendoza
Prov. de Mendoza

Sede INAME
Av, Caseros 2161, CABA

Deleg. Paso de los Libres
Ruta Nacional £17, km.10,
CO.TE.CAR,, Paso de ios
Libres, Prov. de Corrientes

Sede INAL
Estados Unidos 25, CABA.

Deleg. Posadas
Rogue Gonzdlez 1137,
Posadas, Prov. de
Misiones

Deleg. Santa.E&e
Eva Perén 2456,

Sede lfrod. Médicos
Av, Belgrano 1480, CABA

{é‘#’

Santatfes

Prov. de Santa Feé

ot
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Z0FR Botdn con globo Mini ONE®:
: QGFR Botén con globo Mini ONE®:
20FR Botén con globo Mini ONE®:
20FR Botdn con globo Mini ONE®:
20FR Botdn con globo Mini ONE®:
- 20FR Botdn con globo Mini ONE®:
A@FR Botdn con globo Mini ONE®:
28FR Boton con globo Mini ONE®:
ébFR Botdn con globo Mini ONE®:
20FR Botén con globo Mini ONE®:
20FR Boton con globo Mini ONE®:
24FR Botdn con globo Mini ONE®:
24FR Botén con globo Mini ONE®:
;2;4FR Botdn con globo Mini ONE®:
24FR Botdén con globo Mini ONE®:
24FR Botdn con globo Mini ONE®:
24FR Botdn con globo Mini ONE®:
. 24FR Boton con globo Mini ONE®:

24FR Botén con globo Mini ONE®;

. 24FR Botdn con globo Mini ONE®:

. i

M1-5-2025-1
M1-5-2027
M1-5-2027-1
M1-5-2030
M1-5-2030-1
M1-5-2035
M1-5-2035-I
M1-5-2040
M1-5-2040-1
M1-5-2044
M1-5-2044-1
M1-5-2415
M1-5-2415-1
M1-5-2417
M1-5-2417-1
M1-5-2420
M1-5-2420-1
M1-5-2423
M1-5-2423-1

M1-5-2425
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Adminairacton Nedion® de Medicamentos,
Almanios y Tecnologi Médico

24FR Botén con globo Mini ONE®: M1-5-2425-1

24FR Botdn con globo Mini ONE®: M1-5-2427

é 24FR Boton con globo Mini ONE®: M1-5-2427-1
24FR Boton con globo Mini ONE®: M1-5-2430
24FR Botén con globo Mini ONE®: M1-5-2430-1 -
24FR Botdn con globo Mini ONE®: M1-5-2435
24FR Botén con globo Mini ONE®: M1-5-2435-1

24FR Botén con globo Mini ONE®: M1-5-2440

24FR Botodn con globo Mini ONE®: M1-5-2440-1 =
24FR Botdn con globo Mini ONE®: M1-5-2444 '
24FR Botdn con globo Mini ONE®: M1-5-2444-1
Periodo de vida atil: 3 afos.

Forma de presentacién: Cada unidad se presenta dentro de un kit conteniendo: 1

botén Mini One Amt, 2 juegos de alimentacion, 2 Gasas, 1 Jeringa Luer Slip, 1.,
Implantador/reforzador opcional, 1 Jeringa con punta de catéter, 1 Lubricalf;'te :
soluble en agua.

Método de esterilizacion: Oxido de Etileno.

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Applied Medical Technology Inc.

i

J Mt

E
Sedes y Delegaciones Tel, (+54~11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republ ca Argent}na
Sede Central Sede Alsina Sede INAME Saede INAL Sede Prod. Médicos
Av, de Mayo 869, CABA Alsina 665/671, CABA Av. Casercs 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av. Belgrano 1480, CABA
Deleg. Mendoza Delag, Cérdoba Deleg. Paso de los Libres Peleg. Posadas Deleg, Santa Fé
Remedios de Escalada de . Obispo Trejo 635, Rita Nacionat 117, km. 10, Reque Gonzalez 1137, Eva Perdn 2456,
San Martin 1809, Mendoza Cardoba, CC.TE.CAR., Paso de los Posadas, Prov. de I Santa Fe,

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



http://www.anmat.gov.ar-

" Lugar/es de elaboracion: 8006 Katherine Blvd. Brecksville, OH, 44141, Estados
Unidos.
Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM-1552-147,
con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-5938-17-8

Disposicion N© 2 = ?0 2 60|C 2018
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