2016 - ANO DEL BICENTENARIQ DE LA DECLARACION DE LA INDEPENDENCIA NAC

oisposicionNe T 1044

Secretaria de Politicas,
Regulacion ¢ Institutos
ANMAT.

BUENOS AIRES, 2 () SET. 2016

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-001654-16-9 del Re
esta Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnolog
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma CORPOMED
solicita la revalidacion y modificacién del Certificado de Inscripcién en
NS PM-136-86, denominado Guia coldnica, marca US Endoscopy.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcanc
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Prod
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requis
normativa aplicable.

IONAL”

2gistro de

fa Médica

ICA S.A.,
el RPPTM

ps de la

uctores y

tos de la

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervencion que le compete.

Que se actda en virtud de las facultades conferidas por €l Decreto

N© 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcion en

el RPPTM N° PM-136-86, correspondiente al producto médico denominado: Guia
colénica, marca US Endoscopy, propiedad de la firma CORPOMEDICA S.A,,

obtenido a través de la Disposicion ANMAT N° 2296 de fecha 01 de

2011, segin lo establecido en el Anexo que forma parte de la
i
Disposicién. !

1 | 1

abril de

presente




2016 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACION DE LA INDEPENDENCIA NACIONAL"

DISPOSICION N°

10448

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT.

ARTICULO 20.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N° PM-136-86, denominado: Guia colonica, marca US Endoscopy.
ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicidén y el que debera
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-136-86.
ARTICULO 40.- Registrese; por el Departamento de Mesa de [Entradas,
notifiquese al interesado y hdgasele entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicidn, conjuntamente con su Anexo, Rétulos e Instrucciones de
uso autorizados; girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica para
que efectlie la agregaciéon del Anexo de Autorizacién de Modificaciones al
certificado. Cumplido, archivese,
Expediente N° 1-47-3110-001654-16-9
DISPOSICION Ne

" 10448

L

\/

Dr. ROBERTO LEDE

Subadministrador Nacionai
AN.M.A.T.
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ANEXQ DE AUTORIZACI()N DE MODIFICACIONES
L |

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disbosicién
M 1 g & ﬁ El los efectos de su anexado en el Certificado de Inscrnpcnonien el
RPPTM| N° PM-136-86 y de acuerdo a lo solicitado por la firma CORPOMEDICA
S.A. la modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del
producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: Guia colénica

Marca:lUS Endoscopy
Disposicién Autorizante de (RPPTM) N© 2296 /11.

Tramitado por expediente N° 1-47-15447-10-1

DATO ,
| MODIFICACION /
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO .
RECTIFICACION
TORIO HASTA LA FECHA ‘
AUTORIZADA
A MODIFICAR
Vigencia del :
i 01 de abril de 2016 01 de abril de 2021
Certificado
Nombre Guia colénica Sobretubo coldnico
descriptivo :
----- Envasado individualmente en
Forma de
presentacion caja de 3 unidades.
Proyecto de Rotulos
Rétulos aprobado por Disposicién A fojas 81.
[ u 2296/11
| ":_ Proyecto de Instrucciones
Instrucciones
' de wuso aprobado por A fojas 85 a 88.
de uso ,
Disposicion 2296/11
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El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién |antes

mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM a la
firma CORPOMEDICA S.A., Titular del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N©

PM-136-86, en la Ciudad de Buenos Aires, a los d.as?BSEI.gg;E

.Expediente N° 1-47-3110-001654-16-9

/

pisposicionne - 40 4 4 8

D Dr. ROBERTO LEBE
Subadministrador Nacional
AN.M. AT
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CORPOMEDICA SOBRETUBO COLONICO

- 104 &R se1, 200

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. EEUY

as@opy SOBRETUBO COLONICO Entrada™

A @ el QD CE o AR

NO UTILIZAR 81 EL ENVASE ESTA ABIERTQ Q DANADO ~ NO REESTERILIZAR
ALMACENAR EN LUGAR SECO Y FRESCO PROTEGIOO 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 136-86

Paginaldel




5 ‘}&,g INSTRUCCIONES DE USO Anexo IILB

)i

CORPOMEDICA SOBRETUBO COLONICO

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 SOBRETUBO COLONICO Entrada™

A @ RONSTERRE]  peymiiizan @ CE e éi%l

NO UTILIZAR 51 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 136-86

Descripcién del producto NUmero de producto  Especificaciones del producto
Sobretubo coldnico Entrada™ 00711145 40 cm de longitud, 16,9 mm de D.L, 19,8 mm de D.E.,
' rango de colonoscopio: 11,1 mm - 13,7 mm de D.E. i !

Uso previsto:
El sobretubo (guia) coldnice Entrada™ esté indicado para su uso con un colonoscopio para evitar que se vuelva
formar el asa sigmoidea después de reducir la curvatura del colan sigmoide con el colonoscopio durante una
colonoscopia. El sobretubo colénico Entrada™ esté disefiado para ofrecer un avance facil del colonoscopio :

minimizando la friccidn en la mucosa.

Advertencias y precauciones:
- Antes de realizar un pracedimiento endoscopico, consulte en la literatura médica sus complicaciones, riesgos y
técnicas.
« La colonoscopia sblo debe realizarla personal médico con la adecuada formacién y familiarizado con las técnicas :
colonoscépicas.
« No debe usar la guia colénica Entrada™ si no se tiene experiencia con las técnicas de reduccion del asa |
rigmoldea retirando el colencscopio o si el médico no ha practicado el uso de guias colénicas.
. Se fecomienda realizar una colonoscopia del dngulo esplénico del colon para usar la guia colénica Entrada™ y

minimizar las posibles complicaciones en el paciente.

- El uso de guias se ha asociado a laceracién, perforacion y sangrade del colon. Dichas complicaciones deben |
monitorizarse durante y después de! procedimiento, y se trataran segun proceda si se detectan,

b

« Asegurese de gue el D.E. (didmetro externo) del colonoscopio es compatible con el D.1. (diametro intemo) de I

guia colénica Entrada™ vy su punta distal conica. La guia colonica Entrada™ esta disefiada para su uso s6lo con
Y
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colonoscopios con un tamafio que oscile entre los 11,1 mm y los 13,7 mm. El uso de fnstrumentos incompatible

'1

puede poner en peligro la seguridad del paciente, provocando serios dafios en el colon y/o el colonoscopio.
« Este dispositivo tiene una cubierta hidrofila. Es obligatorio activar la cubierta antes de usar el dispositivo. Debe
activarse con agua estéril. Consulte el apartado Instrucciones de uso mas abajo para obtener instrucciones
especificas sobre la activacion.
« El rendimiento de la gula coldnica Entrada™ puede verse afectado si todas las superficies hidréfilas no se activan
con agua estéril. Consulte el apartado Instrucciones de uso mas abajo para obtener instrucciones especificas sobre
la lubricacién.
- No haga avanzar nunca la guia colénica Entrada™ a la fuerza. Apenas deberia notarse resistencia al hacer
avanzar él dispositivo. Si se nota una resistencia importante, tenga en cuenta y trate los posibles probfemas
siguientes:

= El asa sigmoidea sigue presente; enderécela utilizando técnicas endoscdpicas. I

= La lubricacién es insuficiente; active las superficies internas y/o externas de la guia con agua estéfil.
© Puede haber mucosa atrapada entre la guia colénica Entrada™ y el colorioscopio debido a que el
colon sigmoide no es lo suficientemente recto; en ese caso, retire la guia.
» Una vez dentro del colon, no haga avanzar la gula colénica Entrada™ sobre la seccion curva del colonoscopie. Si '
la seccion curva del colonoscopio se desvia dentro de la guia colénica Entrada™, el colonoscopio puede sufrir
dafios. '
+ No utilice la guia colénica Entrada™ para enderezar el colon sigmoide, ya que &l paciente puede sufrir lesiones. El
asa sigmoidea debe reducirse, s6lo con el colonoscopio mediante técnicas de colongscopio aceptables, antes de i
insertar la guia coldnica Entrada™.
« N utilice toallas de papel para sujetar y manipular la guia colénica Entrada™. Las toallas de papel se adhieren a
ta cubierta hidrofila. Para obtener mejores resultados, utilice gasas humedas (4x4) al manipular el dispositivo un

1)

vez aclivada la cubierta hidrofila. i
» La guia coldnica Entrada™ no es reutilizable, Toda institucion, médico o tercero que reprocese, restaure, vuelva a .
elaborar, esterilizar o reutilizar este dispositivo médico desechable asumira toda la responsabilidad derivada dela
seguridad y eficacia del mismo.

Contraindicaciones:
Las contraindicaciones incluyen, entre otras, las especificas de cualquier procedimiento endoscopico, el uso de funa
gulao cuéiquier procedimiento endoscdpico llevado a cabo junto con una guia, incluyendo: {aceracion del colon
perforacién del colon; redundancia extrema; resistencia al avance de la guia; estrechamiento del colon asociada, i
entre otras, a lesiones por radiacion, tumores o inflamaciones; colen sigmoide angulado; alteracion quirdrgica
reciente y/o anastomosis o reconstruccion rectal; molestias intratables del paciente o imposibilidad de enderezar el

colon sigmoide.

Instrucciones de uso:
Configuracién del dispositivo

1. Antes de su uso dlinico, familiaricese con el dispositivo y lea las instrucciones de uso.

- 2. Sila colonoscopia es dificit de realizar debido al asa sigmoidea det colon (y el médico determina que se permite

{ y recomienda el uso de la guia colénica Enfrada™}), retire completamente ¢l colonoscopio del colon del
pacignte y prepare 1a gula colénica Entrada™ para su uso.
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3. Inspeccione el paguete para comprobar si se ha dafiade durante su envio o manipu!cion. Si49| ﬁﬁo@s \
evidente, no use este dispositivo.

4. Es obligatorio activar la cubierta hidréfila antes de cargar el dispasitivo en el colonoscopio.

5. Mediante jeringas luer o a presién, active la superficie interna de la cubierta hidréfila del dispositivo inyect,éndé
un volumen minimo de 60 cc de agua estétll por el tubo de irigacién ubicado en el mango del dispositivo, La
abrazadera de tornillo debe estar abierta para permitir el paso de agua por el tubo de irrigacion. Gire el |
dispositivo durante todo el proceso de lavado para garantizar una activacién adecuada de toda |a superficie.
Tenga en cuenta que sera necesario lavar de manera intermitentefrepetida la superficie interna del dispos'i ivo
que usa volimenes mas pequefios de agua estéril a lo largo de todo el procedimiento para mantener |a
superficie hidréfila corectamente activada. ‘

6. Antes de insertar el colonoscopio en la guia coldnica Entrada™, active |a cubierta hidréfila de la supérﬁcie
externa del sello de insuflada proximal del mande del dispositivo con agua estéril para permitir la insercion fy
retraccion suave del colonoscopio.

7. Lubrique bien el tercio inferior del extremo distal (insercidn) del colonoscopio con un lubricante hidrosoluble y
cargue la guia coldnica Entrada™ en el colonoscopia lubricado, deslizandola hasta el extremo proximal de
tubo-de insercién del colonoscopio. '

8. Asegurese de que la punta conica de la gula colonica Entrada™ forma una interfase sin huecos con el D.E, dei
colonoscopio y que Ia guia coldnica Entrada™ se desliza sin problemas por el tubo de insercidn del

colonoscopio.

Uso cI(nico del d_ispos'itivo

1. Active la superficie externa de la guia colénica Entrada™ con agua estéril.

2. Inyecte 20 cc de agua a través del canal de biopsia del colonoscopio en el colon sigmoide para facilitar la
insercion. Con el paciente tumbado sobre su costado izquierdo, el agua entrara y hurmedecera el colon
descendente y rectosigmoide,

3. Si el médico determina que se puede pasar la guia coldnica Entrada™, haga avanzar el colenoscopio por el
colon descendente y/o hasta el angulo esplénico del colon. Tras enderezarlo tirando de él, observe la
profundidad del tubo de insercion del colonoscopio y valore |a parte de gula coldnica Entrada™ que se puede
insertar en el paciente sin introducir el tubo en el dngulo agudo del angulo esplénico del colon (esta técnica es
un requisito previo indispensable para poder realizar colonoscopias y no se explica aqui). Si no hace falta
introducir toda la guia, inserte sélo la parte de guia colénica Entrada™ necesaria para llegar al extremo disial
del dispositivo en la parte media o proximal del colon descendente. La insercién se consigue moviendo
suavemnente la guia colénica Entrada™ hacia delante per el tubo de insercidn del colonoscopio en el ano, el
recto, el colon sigmolde (enderezado) y descendente, y realizando un movimiento hacia delante y hacia atrés
con giros y rotaciones hasta llegar a la zona del colon descendente que se desee.

4. Una vez insertada la guia colénica Entrada™ a |a profundidad deseada, un asistente debe mantener el
dispositivo en esta posicion en todo momento para evitar que se mueva adelante o atras.

5. Ao largo del pracedimiento, siga manteniendo activada la cubierta hidréfila de la superficie interna de la gdia
calénica Entrada™ inyectando de 5 a 10 cc de agua estéril por el tubo de irrigacion cada 5-8 minutos o cuando

- note resistencia al mover el colonoscopio dentro de la guia colénica Entrada™. El tubo de irrigacion se
é encuentra en el mango del dispositivo y la imigacion se realiza como se indica en el paso 5 del apartado
Configuracion del dispositivo.
Una vez finalizado el procedimiento, retire la guia colonica Entrada™ hasta el extremo proximal del
colonoscopio antes de retirario del colon. Si fuera necesario insertar el colonoscopio de nuevo, inserte primero
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paso 3; a continuacién, se podra reanudar la insercion del colonoscopio. De forma alternativa, el colonoscg
y la guia colénica Entrada™ se pueden retirar a la vez. Recuerde que la seccidn curva del colonoscopio dg
permanecer fuera de la gufa en todo momento.

7. Con la seccidn curva enderezada, deslice ta gufa colénica Entrada™ fuera del colonoscopio. ~ .

Eliminacién del producto:

Después de su uso, el producto puede suponer un riesgo bioldgico. Manipilelo y deséchelo segun la préctica
médica aceptada y las leyes y normativas locales, estatales y federales aplicables.
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