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suenos Alres, 0 1 ABR 2011

VISTO el Expediente N°© 1-47-15447/10-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, v
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 evaluacion técnica producida por la Direccian de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reidne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el contral
de calidad del producto cuya inscripcian en el Registro se solicita.

Que los datos identificatarios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Dispasicion 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
que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.
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Que se actua 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 inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
US Endoscopy, hombre descriptivo Gufa Coldnica y nombre técnico Guias, de
otro tipo, de acuerdo a lo solicitado por Corpomedica 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 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 11 y 12 a 14 respectivamente, figurando
como Anexo II de |la presente Disposicién y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3°© - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidn en el RPPTM, figurando como Anexo
III de la presente Dispaosicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-136-86, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certiﬂcafdo mencionado en el Articulo 3° seré por

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

:
Expediente N° 1-47-15447/10-1 Jm .
DISPOSICION NO Dr. A SHanckey

SUB-INTERVENTOR
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ANEXO 1

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© 2296 ......
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 15-224 Guias, de otro Tipo.
Marca del producto médico: US ENDOSCOPY |

Clase de Riesgo: CLASE I

Indicacién/es autorizada/s: Esta indicada para su uso con un colonoscopio para
evitar que se vuelva a formar el asa sigmoidea después de reducir la curvatura
del colon sigmoideo con el colonoscopio durante una colonoscopia.

Modelo(s): Entrada™ (sobretubo colonico).

Perfodo de vida dtil; 3 anos

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e Instituciones
Sanitarias.

Nombre del fabricante: United States Endoscapy Group Inc (dba US Endascopy
Group Inc y US Endoscopy).

Lugar/es de elaboracion: 5976 Heisley Road (antes 9330 Progress Parkway).
MentorOhio, 44060. 84, Estados Unidos.

Expediente N© 1-47-15447/10-1
DISPOSICION NO

[ PR 0y
Dr. OTTO A. ORSINGHED
SUBINTERVENTOR

ANM. AT,

2296
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ANEXQC 1I

TEXTO DEL/LOS ROTULQ/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
paoouc? zéig(:%inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

...................................

|
et o~ L‘;

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.
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S, GUIA COLONICA Entrada™

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

Fabricado paor:
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

st GUIA COLONICA Entrada™

- No E *
A .2 k NON-STERILE REUTILIZAR @ c 0036 "& A

NO UTHIZAR St EL ENVASE ESTA ABIERTO O DARADO — NO REESTERILIZAR
ALMACENAR EN LUGAR SECD Y FRESCO PROTEGIDD CONTRA LA LUZ SOLAR DIRECTA

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

Condicion de venta:

Producto autorizado por ANMAT PM 136-36

Descripcion del producto Numero de producto  Especificaciones del producio
Guia colanica Entrada™ 06711145 40 cm de longitud, 16,9 mmde D.1, 19,8 mm de D.E.,
rango de colenoscaopio: 11,1 mm - 13,7 mmde D.E.

Uso prewvisto:

La guia colbnica Entrada™ esta indicada para su uso con un colonoscopio para evitar que se vuelva a formar el asa
sigmpeidea después de reducir la curvatura del colon sigmoide con el colonoscopio durante una colongscapia. La
guia colénica Entrada™ estd disefada para ofrecer un avance facil del colonoscopio minimizando la friccian en la

mucasa.

Adveriencias y precauciones:
» Antes de realizar un procedimiento endoscopico, consulte en la literatura médica sus complicaciones, nesgos y
tecnicas.

= La colonoscopia s6ia debe realizarda personal médico con la adecuada formacion y familiarizado con las técnicas
colanoscopicas,

* No debe usar ia guia coldnica Entrada™ si no se liene experiencia con las téchicas de reduccién del asa
sigmoidea retirando ef colonoscopio o st el nﬁdim no ha practicado el uso de guias coibnicas.

* Se recomienda realizar una colonoscopia del Angulo esplénico del colon para usar ia guia colonica Entrada™ y
minimizar 1as posibles complicaciones en el paciente,

* Bl uso de guias se ha asociado a laceracion, perforacidn y sangrada del colon. Dichas complicaciones deben
monitarizarse durante y después del procedimiento, y se fratardn segin proceda si se detectan.

* Asegurese de que el D.E. (diametro extemo) del colonoscopio es compatible con el D.1. (didmetro interno) de la
guia colénica Entrada™ y su punta distal conica. La guia colonica Entrada™ estd disefiada para su uso sdlg con
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C GUIA COLONICA Entrada™

colonoscopios con un tamaiio que oscile entre los 11,1 mm y los 13,7 mm. El uso de inslfumentos incompatibles
nuede poner en peligro la seguridad del paciente, provocando serios daiios en €l colon yo el coionoscapio.
- Este dispositivo tiene una cubierta hidréfila. Es obligatonio activar la cubierta antes de usar e disposifivo. Debe
activarse con agua estérl, Consulte el apartade Instrucciones de uso mas abajo para abtener instrucciones
especificas sobre la activacion.
« £l rendimiento de a guia colénica Enfrada™ puede verse afectado si todas las superficies hidrdfitas na se aclivan
con agua estéril. Consulie el apartado Instrucciones de usc mas abajo para obtener instnucciones especificas sobre
la lubricacién.
= No haga avanzar nunca la guia c¢oldnica Entrada™ a ia fuerza. Apenas deberia notarse resistencia al hacer
avanzar el dispositive. Si se nota una reslistencia importante, tenga en cuenta y frate 10s posibies protiemas
siguientes:

= E} asa sigmoidea sigue presente; enderécela utilizando técnicas endoscopicas,

=+ 1alubricacién es insuficiente; active 1as superficies inkemnas yfo extemas de |la guia con agua estéril.

=+ Puede haber mucosa atrapada entre ia gula coldnica Entrada™ y el colonoscopio gebido a que &i

ceolon sigmoide no es lo suficientemente recto; en ese caso, retire la guia.

« Una vez dentro del colon, no haga avanzar la guia colonica Entrada™ sobre la seccion curva del colonoscopia. Si
la seccidn curva de! colonoscopio se desvia dentro de la guia coldnica Entrada™, el calonoscopio puede sufrir
dafios.
* No utilice la guia colonica Enfrada™ para enderezar &l colon sigmoide, ya que el paciente puede sufiir lesienes. El
asa sigmoidea debe reducirse, sélo con &l colonoscopio mediante téenicas de colonoscopio aceptables, ankes de
insertar {3 guia colénica Entraga™.
= No utilice toallas de papel para sujetar y manipuiar la guia coldnica Entrada™. Las toallas de papel se adhieren a
la cubierta hidrofila. Para obtener mejores resultados, ulllice gasas humedas {4x4) al manipular el dispositivo una
veZ aclivada ia cubierta hidrofila.
= La guia colénicz Entrada™ no es reutilizable. Toda institucion, médico o ercero que reprocese, restaure, vueiva a
elaborar, esterilizar o reytdizar este disposifivo médico desechable asumira toda la responsabilidad derivada de {a
seguridad y eficacia det mismo.

Contraindicaciones:
Las confraindicaciones incluyen, entre Ofras, las especificas de cualquier procedimiento endoscdpico, el use de una
guia o cualquier procedimiento endoscopico levado a cabo junto con una guia, incluyendo: laceracién del colom;
perforacion del colon; redundancia extrema; resiskencia al avance de la guia; estrechamiento del colon asociado,
entre otras, a lesiones por radiacion, tumores o inflamaciones; colon sigmoide anguiade; alteracién guirdrgica
reciente y/o anastomosis o reconstruccion rectal; molestias intratables del paciente o imposibilidad de enderezar el
colon sigmoide.

Instrucclones de uso:

Configuracién del dispositivo

1. Antes de su uso clinico, familaricese con el disposifivo y lea fas instrucciones de uso,

2. Sila colohoscopia es dificil de realizar debido al asa sigmeidea del colon {y el médico determina que se permite
y recamienda el use de 1a guia coldnica Entrada™), relire completamente el colonoscopio del colon del
patiente y prepare la guia coldnica Entrada™ para su uso.
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| GUIA COLONICA Entrada™

Uso dlinico del dispositivo

evidente, no use este dispositivo.

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

m‘%

Inspeccione el paquete para comprobar si se ha dafado duranie su envio o manipulacion. Si el dafo es

Mediante jeringas tuer o a presion, aclive la superficie interma de la cubierta hidrdfila del disposilivo inyectando

un volumen minimo de 60 cc de agua estéril por el fubo de imigacidn ubicado en el mango del dispositivo, La
abrazadera de tomillo debe estar abierta para permitir ¢ paso de agua por & tubo de imigacién. Gire el
dispositivo durante toda el proceso de lavado para garanbzar una acivacién adecuada de toda la superficie.
Tenga en cuenta que serd necesario lavar de manera intermitente/repetida la supericie intema del dispositivo
que usa volirmenes mas pequefios de agua estén a lo largo de todo el procedimiento para mantener la

superficie hidréfila comectamente activada.

Antes de insertar el colonoscopio en la guia coldnica Entrada™, aclive la cubierta hidréfila de ia superficie
extema del sello de insufiado proximal del mando del dispositivo con agua estéril para permitir 1a insercion y

refraccion suave del colonoscopio.

Lubrique bien el lercio inferior del extremo distal (insercion) del colonoscopio con un lubricante hidrosoluble y
cargue la guia colnica Entrada™ en el calonoscopic libricado, deslizandola hasta el extremo proximal del

tubo de insercién del colonoscopio.

Asegurese de que la punta conica de 1a guia coldnica Entrada™ forma una interfase sin huecos con ¢ D.E. del

colonoscopia y que la guia colénica Entrada™ se desliza sin problemas por el tubo de insercidn del

colonoscaopio.

1.
2.

Active fa superficie extema de la guia colonica Entrada™ con agua estéril,

inyecte 20 cc de agua a través del canal de biopsia del colonascopio en el colon sigmoide para facilitar la

insercién. Con el paciente tumbado sobre su costado izguierdo, el agua entraré y humedecera el colon

descendente y rectosigmoide.

Si el médico determina que se puede pasar la guia coldnica Entrada™, haga avanzar el colonoscopio por el

colon descendente yio hasta el dngulo esplénico del colon. Tras enderezarlo lirando de &), observe la

profundidad del tubo de insercion del colonoscopio y valore la parte de guia coldnica Enfrada™ que se puede
insertar en el paciente sin introducir el tubo en el dnguic agudo del dngulo esplénico del colon (esta técnica es

un regquisito previo indispensable para poder reakizar colonoscopias y no se explica aqui). Si no hace falta

Infroducir toda la gufa, inserte sélo |a parte de guia coldnica Entrada™ necesaria para llegar al extremo distal

del dispositivo en la parte media o proximal del colon descendente. La insercién se consigue moviendo

suavemente ia guia colénica Enfrada™ hacia delante por el tubo de insercidn del colonoscopio en el ano, el

recto, el colon sigmoide (enderezado) y descendente, y realizando un movimients hacia delante y hacia atrés

con girps y Fotaciones hasta Hegar a la zona del colien descendente que se desee.

Una vez insertada la guia coldnica Entrada™ a la profundidad deseada, un asistente debe mantener al

dispositivo en esta posicion en tode momento para evitar gue se mueva adelante o atras.

A lo largo del procedimiento, siga manteniende activada la cubierta hidréfila de ta superficie interna de 1a guia

colénica Entrada™ inyectando de 5 a 10 cc de agua estéril por el tubo de imigacién cada 58 minutes ¢ cuando

nate resistencia al mover el colonascopio dentro de la guia colénica Entrada™. E} tubo de irrigacion se

encuentra en el mango del dispositiva y 1a irrigacién se realiza como se indica en el paso 5 def apartado

Configuracién del dispositivo.

Una vez finalizado el procedimiento, retire 1a guia coldnica Enirada™ hasta el extremo proximal del

colonoscopio antes de retirario del colon. Si fuera necesano insertar ef colonoscopio de nuevo, inserte primero
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1a guia coldnica Entrada™ de nuevo en el colon descendente aplicando & mismo movimiento descrito en ef
paso 3; a confinuacidn, se podra reanudar la insercidn del colonoscopio. De forrna alternativa, el colonoscopio
y Ia guia coidnica Entrada™ se pueden relirar a la vez. Recuerde que la seccién curva del colonoscopio debe
permanecer fuera de la guia en todo momento.

7. Con la seccion curva enderezada, deslice la guia colonica Entrada™ fuera del colonoscopio.

Eliminacién del preducto:
Después de su uso, el producto puede supaner un riesgo biokbgico. Manipileto y deséchelo segln la praclica
medica aceplada y las leyes y nommativas locales, estatales y federales aphcables.
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CERTIFICADO

Expediente N°; 1-47-15447/10-1
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologi, éﬁa (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicibn No¢
............. 2 26 , Yy de acuerdo a lo solicitado por
Corpomedica 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:
Céodigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-224 Guias, de otro Tipo.
Marca del producto médico: US ENDOSCOPY
Clase de Riesgo: CLASE II
Indicacion/es autorizada/s: Esta indicada para su uso con un colonoscopio para
evitar que se vuelva a formar el asa sigmoidea después de reducir la curvatura
del colon sigmoideo con el colonoscopio durante una colonoscopia.
Modelo(s): Entrada™ (sobretubo colénico).
Periodo de vida {til: 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).
Lugar/es de elaboracién: 5976 Heisley Road (antes 9330 Progress Parkway).
MentorOhio, 44060. 84. Estados Unidos.

Se extiende aoq\i)rpomed}cais A. e| Certificado PM-136-86, en la Ciudad de
| ABR 2011 _ . _ _
Buenos Aires, @ ..........ceiveisniionnn.an, Siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emision.

(/msposmléw No S

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ATNMLAT,



