“2011 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos Dls .
A.N.M.AT. POSICION N 4 9 4 9

BUENOS AIRES, T4 JUL 2m

VISTO el Expediente N°© 1-47-4211/11-9 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

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

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

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales
gue contempla la normativa vigente en la materia.

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

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 89, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto
425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
US Endoscopy, nombre descriptivo Guias esofagicas y gastricas (sobre tubos) y
nombre técnico Guias, de otro tipo, de acuerdo a lo solicitado por Corpomeédica
S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de
la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 5 y 6 a 10 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo
III de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-136-100, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

ARTICULO 6° - Registrese. Inscr!’base en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Medica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al

=



2011 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

DISPOSICION N ln 9 lt 9

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulaciéon e Institutos

A.N.M.A.T.

Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-4211/11-9 f
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Ministerio de Salud
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Regulacion e Institutos

ANMAT.

ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ....... 494
Nombre descriptivo: Guias esofagicas y gastricas ( sobre tubos)

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-224- Guias, de otro tipo
Marca del producto médico: US Endoscopy

Modelos : Guardus® sobre tubo- es6fago-descartable

Guardus® sobre tubo-gastrico- descartable

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacién/es autorizada/s: La guia desechable es un dispositivo que se usa
junto con un endoscopio flexible para la extraccién de cuerpos extrafios o
tejidos y/o para procedimientos endoscdpicos que requieren la introduccién
multiple del endoscopio

Periodo de vida util: 3 afios

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e Iinstituciones
sanitarias

Nombre del fabricante: United States Endoscopy Group Inc. (dba US Endoscopy
Group Inc. Y US Endoscopy).

Lugar/es de elaboracién: 5976 Heisley Road, Mentor, Ohio, 44060 ( Antes
9330 Progress Parkway, Mentor, Ohio, 44060), Estados Unidos

Expediente N© 1-47-4211/11-9
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
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* PROYECTO DE ROTULO Anexo I11.B

CORFOMEDICA Guardus® Guias Esofagicas y Gastricas

Importado y distribuido por;
Corpomedica S.A. Larrea 769.

Ciudad de Buenos Aires - Argentina

Fabricado por:
United States Endoscopy Group Inc. (dba US Endoscopy Group Inc y US Endoscopy)

§976 Heisley Road, Mentor, Ohio, 44060. (Antes 9330 Progress Parkway, Mentor, Ohio, 44060. EEUU

us@opy Guia Guardus® Modelo:
d

Ref# LoT ol &

AN @ it @D C€oan D

NO UTILIZAR 81 EL ENVASE ESTA ABIERTO O DANADO - NO REESTERILIZAR
ALMACENAR EN LUGAR SECO Y FRESCO PROTEGIDO CONTRA LA LUZ SOLAR DIRECTA

Director Técnico: Farm. Abel Pérez Sala MN. N°. N°.7670

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Autorizado por la ANMAT PM-136-100

RPOMEDICA $.4. )
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ﬂ INSTRUCCIONES DE USO Anexo [ILB

CORFOMIDICA Guardus® Guias Esofagicas y Gastricas

Importado y distribuido por:
Corpomedica S.A. Larrea 769.
Ciudad de Buenos Aires - Argentina

Fabricado por:
United States Endoscopy Group Inc. (dba US Endoscopy Group Inc y US Endoscopy)
5976 Heisley Road, Mentor, Ohio, 44060. (Antes 9330 Progress Parkway, Mentor, Ohio, 44060. EEUU

us @opy Guia Guardus®

e

A @ e @D C€wn D

NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTA ABIERTO O DANADO — NO REESTERILIZAR
ALMACENAR EN LUGAR SECO Y FRESCO PROTEGIDO CONTRA LA LUZ SOLAR DIRECTA

Director Técnico: Farm. Abel Pérez Sala MN. N°. N°.7670

Venta exclusiva a profesionales e instifuciones sanitarias

Autorizado por la ANMAT PM-136-100

s Las endoscopias deben realizarse sélo por personal con la adecuada formacion y
familiarizado con las técnicas correspondientes.

» Antes de realizar un procedimiento endoscopico, consulte en |a literatura médica sus
complicaciones, riesgos y técnicas.

» No se intentara usar una guia ni recuperar un cuerpo extrafio a menos que el médico tenga
experiencia en la técnica.

* Serecomienda realizar una EGD basal antes de usar |la guia para asi minimizar posibles
complicaciones al paciente.

+ Elusode las guias se asocia con laceraciones o perforaciones esofdgicas o faringeas. Dichas
complicaciones deben monitorizarse durante y después de la intervencién, y deberén tratarse
segun proceda.

 Compruebe que el diametro exterior del endoscopio es compatible con el diametro interior del
tubo interno con punta cénica (ver las especificaciones del tamafio segun el nimero de

+ Elrendimiento puede empeorar si no se lubrican correctamente las superficies externa e

interna de los componentes de la guia y del endoscopio. .
* Una vez colocada la guia en su posicion, ésta no debera avanzar mas alld del endoscopio. La
migracion o avance podria provocar el atrapamiento del tejido o una lesion mucosa. Si es
necesario reposicionar la guia, siga las instrucciones de los pasos 1-4 de la seccién
“Reposicionamiento de la guia”.
» Este dispositivo médico desechable no es reutilizable. Cualquier centro, médico o tercera
R A §. o Ppersona gue reprocese, restaure, vuelva a elaborar, esterilizar o reutilizar este dispositivo

ENFPJEIAN  médico desechable tendra toda la responsabilidad sobre su seguridad y efi
SINENTE
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* INSTRUCCIONES DE USO Anexo I11.B

CORPOAEDICA Guardus® Guias Esofagicas y Gastricas

Dispositivos de ligadura con banda:
La tapa de insuflado de la guia debe retirarse para facilitar el paso de los dispositivos de ligadura con
banda. El médico debe comprobar la compatibilidad de tamafic entre los diametros de los dispositivos
de ligadura con banda de cada fabricante y el didmetro internc de la guia antes de usarlos
simultaneamente. Compruebe que la guia se haya colocado con éxito conforme a estas instrucciones

de uso antes de usar el dispositivo de ligadura con banda.

N° de pedido: 00711146 (25 cm de largo; 16,7 mm de DI; 19,5 mm de DE; rango del DE del
endoscopio 8,6 mm-10,0 mm) '

N° de pedido: 00711147 (25 cm de largo; 16,7 mm de DI; 19,5 mm de DE; rango del DE del
endoscopio 10,0 mm-11,7 mm)

N° de pedido: 00711148 (50 cm de largo; 16,7 mm de Di; 19,5 mm de DE; rango del DE del
endoscopio 8,6 mm-10,0 mm)

N° de pedido: 007111489 (50 cm de largo; 16,7 mm de D{; 19,5 mm de DE; rango de! DE del
endoscopio 10,0 mm-11,7 mm)

E!l conjunto de la guia contiene un {1) tubo interno con una punta cénica y una (1) dia con un tapén

hermético de insuflado

Uso previsto:
La guia desechable es un dispositivo que se usa junto con un endoscopio flexible para la
extraccion de cuerpos extrafios ¢ tejidos, y/o para procedimientos endoscopicos que requieran la

introduccién multiple del endoscopio.

Contraindicaciones:

Hemorragia y/o laceraciones esofagicas, perforacion laringea, traumatismo sobre dientes,
encias y/o faringe y neumonia por aspiracion.

Las contraindicaciones también incluyen las especificas del procedimiento endoscdpico, del

usc de la guia y de la recuperacion de cuerpos extrafos. . A
y ;
_ . MARIA D. PEREZ GUFAL -
Instrucciones antes del uso: mnmciﬁ&?—

= Antes de su uso clinico, el usuario debera estar familiarizado con el dispositwd‘f- N® 13508

1. Lea las "Instrucciones de uso” y revise |os diagramas:

2. inspeccione el paquete en busca de dafios de envic o manipulacién. Si el daiio es evidente, no use
este dispositivo.

3. Para mayor comodidad del usuario, los mangos del tubo interior disponen de un cédigo de colores.
Eil tubo intericr amarillo se ajusta a un rango de diametroc externo del endoscopic de 8,6 mm-10,0 mm,

élxengas que el tubo interior naranja se ajusta a un rango de didametro externo del endoscopic de 10,0

W I I Bi
-.\-‘Y. RO WENMRA1,7 mm. Compruebe que el didmetro externo del endoscopic sea compatible con el diametro

sy
L PRESIpENT®
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” INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111.B

CORFOMIDICA Guardus® Guias Esofagicas y Gastricas

interno del tubo interno (vea las especificaciones de color y tamafio del nitmero del producto) antes
abrir el envase.

4. Este dispositivo se embala en dos piezas, el tubo interno con punta cénica y la guia con tapon
hermético de insufiado a rosca. Antes de su uso, quite la pestafia de lubricacion del tubo interno y de
la guia. Lubrique generosamente ambos componentes con un lubricante hidrosoluble, como se
describe mas adelante en las Instrucciones de uso. No lo monte sin disponer de una lubricacién

abundante.

Instrucciones de uso:

1. Prepare al paciente para la endcscopia. Se recomienda usar una mordaza 60FR para prevenir el
colapso inadvertido de la guia con las encias o los dientes del paciente.

2. Después de desembalar los componentes del conjunto de la guia del envase, lubrique
generosamente las superficies intema y externa de ambos tubos con un lubricante hidrosoluble.

3. Cargue el tubo interno bien lubricado en la guia bien lubricada. (Véase la Fig. 1)

4. Bloguee el tubo interno en la gu/a encajando las roscas de la tapa en el mango y girando /a tapa en
sentido de las agujas def relgr. (Veéase la Fig. 2)

5. Una vez bloqueado, inspeccione visualmente el extremo distal de insercion del dispositivo dual para
cemprobar que la punta cénica forma wna inferfase sin huecos con el diametro interno de la guia.

6. Lubrique generosamente el tercio inferior del extremo distal (de insercién) del endoscopio y cargue
por delrds ef confunto de fa guia bien lubricado en el endoscopio bien lubricado, deslizandolo en el
extremo proximal del tubo de insercion del endoscopio. (Véase la Fig. 3)

7. Compruebe que la punta cénica forma una inferfase sin huecos con el diametro externo del
endoscopio y que se desliza libremente sobre el endoscopic. (Véase la Fig. 4)

8. Realizar una EGD basal.

9. Si el médice determina que el paso del conjunto de la guia es factible/deseado, éste debera
pasarse suavemente hacia delante sobre el tubo de insercion del endoscopio bien lubricado hasta que
alcance la posicion anatoémica deseada. Observe la profundidad de insercién del conjunto de la guia
comprobando las marcas en centimetros que aparecen sobre 1a guia.

10. Una vez colocado el conjunte de la guia esta en la posicion deseada, gire el cierre proximal sobre
el tapoén del tubo interno en sentido contraro a las agujas del refof para desbloquearlo, levante la
barbilla del paciente y extraiga simuftdneamente ef tubo interno y el endoscopio del paciente. Debe
mantener la posicion de la guia mientras retira el tubo interno y el endoscopio. (Véase la Fig. 5)

11. El tapdn hermético de insuflado se bloquea a continuacion sobre la guia girdndolo en sentido de
las agujas def refof (Véase la Fig. 6)

12. Una vez extraido el endoscopio del tubo interno, el procedimiento endoscépice puede realizarse a

QRPOMEDICA 5.5

traveés de la guia. (Véase la Fig. 7)

Reposicionamisento de la guia: M.N. NO

1. Si eg r;ecesario reposicionar la guia a una profundidad mayor en la luz gastrointestinal, extube el
¢ Rr ?ﬁfaﬁggpao de la guia, extraiga el tapén de insuflado, lubrique generosamente las superficies interna
RES|DENTE
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n INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B

CORFOMEDICA Guardus® Guias Esofagicas y Gastricas

y externa del tubo interno y cargue por detrds el tubo interno con la punta cénica en el endosc&&aﬂ/
bien lubricado.

2. Extienda la punta del endoscopio unos 15 cm fuera del extremo distal del tubo interno cuando repita

la intubacién para permitir la visualizacién endoscépica directa del recubrimiento de 1a mucosa en el

extremo distal de la guia. Con ello, el médico podra limpiar la zona mediante la endoscopia (al

insuflar) retirando la mucosa envuelta antes de hacer avanzar el tubo interno.

3. Cuando el médico haya comprobado que el diametro interno de la guia no contiene mucosa, el tubo

interno se puede avanzar hasta el final, encajandolo con la guia para crear una interfase sin huecos.

El médico puede entonces reposicionar el conjunto de la guia en la posicién deseada.

4. Una vez conseguida la posicién deseada del conjunto de la guia, el médico debe repetir los pasos

10, 11y 12.

Eliminacién del producto:
Después de su uso, este producto puede constituir un riesgo biolégico. Manipulelo y deséchelo segun
la practica médica habitual y las leyes y normativas locales, estatales y federales aplicables.

MARIA D
M.NL IR 13809

/ (GORPOMERICA S-A
i;A%GA
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% INSTRUCCIONES DE USO Anexo IILB

CORFOMEDICA Guardus® Guias Esofagicas y Géstricas

Guardus®
quick reference guide

QUARDUS }
gentle protection .

Figure 4

S 7 ™
Guerdi® ‘ Figure 1

Ebegir el Guardus Dvertuve
comecto sequin ¢l tamafio del
endoscopie.

Colocar Overtube a la posicidn
deseada, y retirar el tubo
irterior, mientras sostiena el
tubo interior que ha quedado en
posicion. ‘

Figure 2

Colocar Ia tapa de insuftada.

Lubricar en forma abundante con
un lubricante soluble an agua,
tanto en ta superficie exterior
como en a interior de ambos
tubos.

Figgure 6

Figure 3

Irtroducir el endoscopio a través
de |3 tapa de insuflado.

Pigina5de5
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-4211/11-9
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°©
.......... 4949, y de acuerdo a lo solicitado  por
Corpomédica S.A., se autorizd la inscripcion en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto
con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Guias esofdgicas y gastricas ( sobre tubos)
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-224- Guias, de otro tipo
Marca del producto médico: US Endoscopy
Modelos : Guardus® sobre tubo- esdéfago-descartable
Guardus® sobre tubo-gastrico- descartable
Clase de Riesgo: Clase II
Indicacidon/es autorizada/s: La guia desechable es un dispositivo que se usa junto
con un endoscopio flexible para la extraccién de cuerpos extrafos o tejidos y/o
para procedimientos endoscépicos que requieren la introduccién multiple del
endoscopio
Periodo de vida atil: 3 afios
Condicidn de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: United States Endoscopy Group Inc. (dba US Endoscopy
Group Inc. Y US Endoscopy).
Lugar/es de elaboracion: 5976 Heisley Road, Mentor, Chio, 44060 (Antes 9330
Progress Parkway, Mentor, Ohio, 44060), Estados Unidos
Se extiende a Corpor1ned|ca fﬁ'lA el Certificado PM-136-100, en la Ciudad de
Buenos Aires, a.. ., siendo su vigencia por cinco (5) afios a
contar de la fecha de su emision.
pisposicion N [, § 4 9 j
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