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Ministero de Salud
Secretarta de Politicas,

Regulacion e Institutos DISPOSICION N°3 7 2 5
ANMAT

BUENOS AIREs, 10 MAY 200

VISTO el Expediente NO 1-47-15448/10-5 del Registro de esta
Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologla Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

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

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

Que consta la evaluacidon técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune 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 inscripcidén en el Registro se solicita.

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

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

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

medico objeto de la solicitud.
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Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso 1) y 109, inciso i} del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

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

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién 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 ENDOQSCOPY, nombre descriptivo Dispositivos de Lavaje y Evacuacion y
nombre técnico Sistemas para Evacuacion de cuerpo durante la cirugia, de
acuerdo a lo solicitado por Corpomédica S.A., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo [ 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 8 y 9 a 12 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 Inscripcidon en el RPPTM, figurando como Anexo
111 de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-136-85, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por

cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 6¢ - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© 3725 .......
Nombre descriptivo: Dispositivos de Lavaje y Evacuacion. |
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-176- Sistemas para
Evacuacién de Cuerpo durante la Cirugia.

Marca del producto médico: US ENDOSCOPY.

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacién/es autorizada/s: El dispositivo desechable de aspiracién directa
BioVac® esta indicado para la evacuacion y el lavado del tracto gastrointestinal. Esta
disefado para materiales dificiles de eliminar, viscosos, como la sangre gelatinosa y
fibrosa o coagulos que, de lo contrario, pueden obstruir el cabezal de control del
endoscopio de succidn.

Modelo(s): BioVac ® Dispositivo de succidn directa.

Periodo de vida (til: 3 afios.

Condicién 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 elaboracién: 5976 Heisley Road (antes 9330 Progress Parkway),
Mentor, Ohio, 44060, Estados Unidos.
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ANEXOQ II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
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* PROYECTO DE ROTULQ Anexo II1.B

o L \ Dispositivos de Lavaje y Evacuacion BioVac

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

Dispositivos de Lavaje y Evacuacién BioVac ®
Modelo:

A2 i @ C€uwn 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

Condicidon de venta:

Producto autorizado por ANMAT PM 136-85

Pagina 1 de 1
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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

.  Dispositivos de Lavaje y Evacuacion BioVac ®

oy No
A2 weiion @D C€wn AR

NO UTILIZAR 51 EL ENVASE ESTA ABIERTO O DARADC - NO REESTERILIZAR
AL MACENAR EN LUGAR SECO Y FRESCO PROTEGIDO CONTRA LA LUZ SOLAR DIRECTA

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

Condicion de venta:

Producto autorizado por ANMAT PM 136-85

Advertencias y precauciones:

= La version del numero de producto del dispositivo de aspiracion directa BioVac® seleccionado por el
médico debe adaptarse al fipo o fabricante def endoscopio gastrointestinal utilizado. La seleccion se
determina dependiendo de si el meédico piensa utilizar: (1) un endoscopio gastrointestinal Pentax (producto
00711511} o (2) un endoscopio gastrointestinal Olympus o Fujinon sene G5 0 mds recientss (producto
0711512 y 00711513).

= La endoscopia debe realizarse sdlo por personal médico con la adecusada formacion y familiarizado con Ias
técnicas cormespondientes.

= Anles de realzar un procedimiento endoscopico, consulfe en la fiteratura médica sus compicaciones,
iesqos y técnicas.

= Este dispositivo necesita una fuente de aspiracion por vacio, como un equipo hospitalario de aspiracion de
pared o una bormnba de aspiracion que proporcione un infervaio de fiserza de aspiracion de entre 127 y 762
mm Hg, o entre 10 y 30 pulgadas de Hg, o entre 17y 100 KPA Hg.

= Se debe evilar la aspiracion prolongada sobre una mucosa para evilar posibles traumatismos.

=  No se debe manipular ni presionar la véivula de aspiracion del endoscopio mientras fa vélvuia de
aspirecion de! dispositivo BioVac® (vilvula de trompeta) esté activada o presionads. De lo contrario se
podria redingir u obstruir fa polencia de vacio destinada al dispositive Biolac®

= Todas fas versiones de este disposiltivo necesitan una jeringa o bomba de agua y un tubo de axtension
para la bomba de agua auxiliar (no inciuidos) para realizar lavados durante el procedimiento.

= Se recomienda el lavado libre de la luz gastroinfestinal durante la evacuacion endoscdpica, of
apelmazamiento y/o para lisar sangre.
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e Durante la conexion o la desconexion de este dispositivo se puede producir una exposicion a fluidos
corporales; ef cumplimiento de los protocolos de aislamiento de las suslancias corporales es
responsabilidad def usuario.

= La familia de dispositivos BioVac® no es reutilizable. Cualkquder centro, médico o lercera persona que
réprocese, restaura, vuolva a elaborar, esterilizar o reutilizar estos dispasifivos médicos desechables
tendrd toda /a responsabilidad sobre su sequridad y eficacia.

Uso previsto:
E! dispositivo desechable de aspiracion directa BioVac® estd indicado para la evacuacion y €l lavado
del tracto tracto gastrointestinal. El dispositivo BioVac ® esthd disefiado para materiales dificiles de
eliminar, viscosos, como la sangre gelatinosa y fibrosa 0 coagulos, que de lo conrario pueden obstruir
el cabezal de control del endoscopio de succion,
Hay disponibles tres (3) versiones diferentes del dispositivo de aspiracién directa BioVac®:
= El producto 00711511 es adecuado para su uso con endoscopios gastrointestinales fiexibles
Pentax.
= El producto 00711512 es adecuado para su uso con endoscopios gastrointestinales Olympus o
Fujinon serie G5 0 mas recientes.

Contraindicaciones:
Las contraindicaciones incluyen las especificas de cualquier procedimiento endoscépico.

Instrucciones de uso:

1. Antes de su uso clinico, el usuario debera estar familiarizado con el dispositivo. Lea las instrucciones

de uso y revise los diagramas.

Si la observacion endoscopica identifica la necesidad de evacuar, apelmazar o lisar sangre, coagulos

sanguineos retenidos 0 extraer liquidos o heces residuales, retire cuidadosamente la valvula de biopsia

existente de la entrada del canal de biopsia del endoscopio y conecte el dispositivo BioVac® adecuado

(Pentax u Olympus-Fujinon serie G50 mas recientes) a la entrada del canal de biopsia del endoscopio.

2. Para el producto 00711511 y 00711512 (ver la figura 1-3):

= Retire la longitud existente del tubo de aspiracion de la lengiieta de aspiracién umbilical del
endoscopio (ver la figura 1) y conecte el tubo de aspiracion del dispositivo BioVac® con ef acoplador
y la pestana amariia (ver la figura 2A) a la longitud existente del tubo de aspiracion que se extiende
desde la fuente/el recipiente de aspiracion especifico del endoscopio (ver la figura 2B). No conecte
el dispositivo BioVac® a a lengdela de aspiracion umbifical del endoscopéo.

Opcion de configuracion 2: uso de un recipiente de aspiracion independiente (con los fubos existentes)

A,
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(oo A Dispositivos de Lavaje y Evacuaciéon BioVac

= Conecte el tubo de aspiracién del dispositivo BioVac® con ef acaplador y la pesiafa amariia (ver la
figura 2A) a una longitud existente del tubo de aspiracion que se extiende desde una fuente/un
recipiente de aspiracion independiente (ver 1a figura 2B).

Opcidn de configuracion 3: uso de un recipienie de aspiracion independiente (sin los lubos existentes)

= Retire el acoplador del tubo de aspiracién del dispositivo BioVac® con la pestaiia amarilla (ver Fig.
3A) v conecte el tubo directamente a la enirada de aspiracién del “paciente” del recipiente de
aspiracion (ver Fig. 3B).

3. Para el producto 00711513 (ver la figura 1, 4):

Se requiere un adaptador de puerto en Y para la bifurcacién de la fuente de aspiracién existente del

endoscopio.

Configuracion

= Retire la longitud existente del tubo de aspiracién de la lengiiela de aspiracion umbilical del
endoscopio (ver la figura 1) y conéctelo a la extension del tubo del puertc en Y cor ef acopiador v la
pesiafia amanila (ver la figura 4A),

= Conecte la extension del tubo del puerto en Y cor ka abrazadera de lforillo y la pestafia naranja (ver
la figura 4B) a la lengiieta de aspiracién umbilical del endoscopio.

= Lla bifurcacién de un unico vacic por aspiracion se consigue abriendo o cerrando la abrazadera de
tomillo; la potencia de aspiracion (vacio) a/ disposifivo BioVac® se inicia cerrando (encajando) la
abrazadera de tomillo; la potencia de aspiracién (vacio) &/ endoscopio se inicia abriendo
(desencajando) la abrazadera de tomillo.

4. 8i el médico decide conectar la valvula de aspiracion del dispositivo BioVac® (valvuia de trompeta) al

endoscopio, utilice la correa de Velcro y conecte la vaivula de aspiracion del dispositivo (valvula de

trompeta) a la cara distal dei cabezai de control del endoscopio, justo debajo de la enfrada del canal de

hiopsia del endoscopio (ver la figura 5).

5. Se conecta un tubo de imigacién a la valvula de biopsia del dispositivo BioVac®. Cierre la abrazadera

de tomillo azul del tubo de imigacién hasta que desee realizar un lavado. Al cerrar la abrazadera de

tomillo azul, se evita que se produzcan “silbidos” cuando no se utilice el tubo de imigacién. Si desea

realizar un lavado, conecte una jeringa (de hasta 60 cc) o un tubo de extension para ta bomba de agua

auxiliar desde una bomba de agua hasta el tubo de irrigacion.

6. Cuandoc el médico observe y localice el material y el sitio de evacuacién deseado, debera activarse o

presionarse la valvula de aspiracion del disposifivo BioVac® (valvula de trompeta).

7. No se debe manipular ni presionar la valvula de aspiracion dei endoscopio mientras la valvula de

aspiracion del dispositive BioVac® (valvula de trompeta) esté activada o presionada; de to contrario se

podria redirigir u obstruir la potencia de vacio destinada al dispositivo BioVac®.

8. En funcién de la consistencia o el volumen del material que se va a aspirar, puede que resulte (il

activar y desactivar intermitentemente la vavila de aspiracion del dispositivo BioVac® (valvula de

trompeta) para mejorar la extraccion del material deseado.
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ANEXO 111
CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-15448/10-5
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia_ Médicg, (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicion NO
......... Qi7? vevennee. ., 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: Dispositivos de Lavaje y Evacuacion.
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-176- Sistemas para
Evacuacion de Cuerpo durante la Cirugia.
Marca del producto medico: US ENDOSCOPY.
Clase de Riesgo: Clase II
Indicacion/es autorizada/s: El| dispositivo desechable de aspiracion directa
BioVac® estd indicado para la evacuacion y el lavado del tracto gastrointestinal. Esta
disefiado para materiales dificiles de eliminar, viscosos, como la sangre gelatinosa vy fibrosa
o coagulos que, de lo contrario, pueden obstruir el cabezal de control del endoscopio de
succion.
Modelo(s): BioVac ® Dispositivo de succion directa.
Periodo de vida util: 3 afios.
Condicion 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).
Lugarfes de elaboracion; 5976 Heisley Road (antes 9330 Progress Parkway),
Mentor, Ohio, 44060, Estados Unidos.
Se extiende a Corpomeédica S.A. el Certificado PM-136-85, en la Ciudad de
8 may

Buenos Aires, a......... ..., siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emision.
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