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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-4723-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 9 de Junio de 2022

Referencia: 1-0047-3110-006973-20-4

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-006973-20-4 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:

CONSIDERANDCO:

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

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

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado reine los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en e Registro se solicita

Que corresponde autorizar lainscripcion en e RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actlia 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 inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca KFF nombre descriptivo Set para gastrostomia percutadnea radiolégica y nombre
técnico 15-264 Tubos, para Gastrostomia, de acuerdo con lo solicitado por KFF S.A. , con los Datos
I dentificatorios Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento GEDO N° |F-2022-45239996-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 1594-5", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase € Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

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

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicidn, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en € articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS
PM: 1594-5
Nombre descriptivo: Set para gastrostomia percutanea radiol 6gica

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
15-264 Tubos, para Gastrostomia

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): KFF

Modelos;
GASTROCAT

SG-12 (set para gastrostomia percuténea radiol égica de 12 Fr)

SG-14 (set para gastrostomia percuténea radiol 6gica de 14 Fr)

SG-18 (set para gastrostomia percuténea radiol 6gica de 18 Fr)

SGP-12 (set para gastrostomia percuténea radiol égica de 12 Fr con Pig Tail distal)
SGP-14 (set para gastrostomia percuténea radiol égica de 14 Fr con Pig Tail distal)
SGP-18 (set para gastrostomia percuténea radiol 6gica de 18 Fr con Pig Tail distal)
CG-12 (catéter para gastrostomia percuténea radiol égica de 12 Fr)



CG-14 (catéter para gastrostomia percutanea radiol 6gica de 14 Fr)

CG-18 (catéter para gastrostomia percuténea radiol égica de 18 Fr)

CGP-12 (catéter para gastrostomia percuténea radiol6gica de 12 Fr con Pig Tail distal)
CGP-14 (catéter para gastrostomia percutanea radiol6gica de 14 Fr con Pig Tail distal)
CGP-18 (catéter para gastrostomia percuténea radiol égica de 18 Fr con Pig Tail distal)
SIG-12 (sistema de introduccion para catéter de gastrostomia de 12 Fr)

SIG-14 (sistema de introduccion para catéter de gastrostomia de 14 Fr)

SIG-18 (sistema de introduccién para catéter de gastrostomia de 18 Fr)

SPG-01 (set de puntos para gastropexia)

SPG-02 (set de puntos para gastropexia)

SPG-03 (set de puntos para gastropexia)

Clase de Riesgo: |11

Indicacion/es autorizadals:

El sistema de gastrostomia percutanea radiologica GASTROCAT se encuentra formado por un catéter de
dimensiones variables, destinado a ser introducido por via percutanea en el estdmago para la administracion de
alimentacion enteral.

Periodo de vida ttil: 3 afios
Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol égico: No corresponde

Forma de presentacion: Venta por Unidad

SG-12 (contiene: catéter para gastrostomia de 12 Fr, canula rigida enderezadora, aguja introductora, dilatadores,
guia en punta “J’, aguja para insercion de puntos para gastropexia, juego de puntos para gastropexia, disco de
fijacion del catéter con precinto de seguridad, jeringa Toomey)

SG-14 (contiene: catéter para gastrostomia de 14 Fr, canula rigida enderezadora, aguja introductora, dilatadores,
guia en punta “J’, aguja para insercion de puntos para gastropexia, juego de puntos para gastropexia, disco de
fijacidn del catéter con precinto de seguridad, jeringa Toomey)

SG-18 (contiene: catéter para gastrostomia de 18 Fr, canula rigida enderezadora, aguja introductora, dilatadores,
guia en punta “J’, aguja para insercién de puntos para gastropexia, juego de puntos para gastropexia, disco de
fijacion del catéter con precinto de seguridad, jeringa Toomey)

SGP-12 (contiene: catéter para gastrostomia de 12 Fr con Pig Tail distal, canula rigida enderezadora, aguja
introductora, dilatadores, guia en punta“J’, aguja para insercion de puntos para gastropexia, juego de puntos para
gastropexia, disco de fijacion del catéter con precinto de seguridad, jeringa Toomey)

SGP-14 (contiene: catéter para gastrostomia de 14 Fr con Pig Tail distal, canula rigida enderezadora, aguja
introductora, dilatadores, guia en punta“J’, aguja para insercion de puntos para gastropexia, juego de puntos para
gastropexia, disco de fijacion del catéter con precinto de seguridad, jeringa Toomey)

SGP-18 (contiene: catéter para gastrostomia de 18 Fr con Pig Tail distal, canula rigida enderezadora, aguja
introductora, dilatadores, guia en punta“J’, aguja para insercion de puntos para gastropexia, juego de puntos para
gastropexia, disco de fijacion del catéter con precinto de seguridad, jeringa Toomey)

CG-12 (contiene: catéter para gastrostomia de 12 Fr, canula rigida enderezadora, disco de fijacion del catéter con
precinto de seguridad)



CG-14 (contiene: catéter para gastrostomia de 14 Fr, canula rigida enderezadora, disco de fijacion del catéter con
precinto de seguridad)

CG-18 (contiene: catéter para gastrostomia de 18 Fr, canula rigida enderezadora, disco de fijacion del catéter con
precinto de seguridad)

CGP-12 (contiene: catéter para gastrostomia de 12 Fr con Pig Tail distal, canula rigida enderezadora, disco de
fijacion del catéter con precinto de seguridad)

CGP-14 (contiene: catéter para gastrostomia de 14 Fr con Pig Tail distal, canula rigida enderezadora, disco de
fijacion del catéter con precinto de seguridad)

CGP-18 (contiene: catéter para gastrostomia de 18 Fr con Pig Tail distal, canula rigida enderezadora, disco de
fijacion del catéter con precinto de seguridad)

SIG-12 (contiene: aguja introductora, dilatadores, guia en punta “J’, aguja para insercion de puntos para
gastropexia, juego de puntos para gastropexia)

SIG-14 (contiene: aguja introductora, dilatadores, guia en punta “J’, aguja para insercion de puntos para
gastropexia, juego de puntos para gastropexia)

SIG-18 (contiene: aguja introductora, dilatadores, guia en punta “J’, aguja para insercion de puntos para
gastropexia, juego de puntos para gastropexia)

SPG-01 (contiene: aguja parainsercion de puntos para gastropexia, juego de puntos para gastropexia)

SPG-02 (contiene: aguja parainsercion de puntos para gastropexia, juego de puntos para gastropexia)

SPG-03 (contiene: aguja parainsercion de puntos para gastropexia, juego de puntos para gastropexia)

M étodo de esterilizacion: Oxido de etileno

Nombre del fabricante:
KFF SA.

Lugar de elaboracion:
Espora41/49/51 (C.P. 1872)
Localidad Sarandi

Partido de Avellaneda
Provincia de Buenos Aires
Argentina

Expediente Nro: 1-0047-3110-006973-20-4
N° Identificatorio Tramite: 22989
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Espora 41/49/51 - S
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Set para gastrostomia percutdnea radiolégica

Codigo:

Compuesto por:
(En esta seccidn ird el detalle de la composicion de acuerdo a cada presentacion. Ver Tabla 1.)

PM: 1594-05

& Fabricacion: dd/mm/aaaa E Vencimiento: mm/aaaa JLOT] Lote: CODIGO-ddmmaaaa/A/B/R (*)
(*) Las letras A, B y R son particulares de acuerdo a los lotes producidos.

Estéril

Esterilizade por ETO.

Producto médico de un solo usa.

No reesterilizar.

Conservar en un lugar fresco y seco.

No exponer a los rayos del sol.

Antes de utilizar el dispositivo, leer el manual de uso incluido en el producto.
No utilizar si el envase esta dafiado o ha sido abierto anteriormente.
Producto médico de un sole uso, no debe reutilizarse ni reprocesarse.

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias.

Dir. Técnica: Farm. Cintia Saldivar M.P. N° 21.893
Fabricado por KFF S.A.

Espora 41/49/51 - Sarandi - Buenos Aires — Argentina
Tel: +54-11-4265-4515

E-mail: info@kffmed.com
Industria Argentina
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Nombre genérico: Set para gastrostomia percutédnea radiolégica

Marca: KFF

Modelos: GASTROCAT

Cadigo: Segun corresponda

CdD'l_Go. ]

SET PARA GASTROSTOMIA PERCUTANEA RADIOLOGICA DE 12 Fr

SET PARA GASTROSTOMIA PERCUTANEA RADIOLOGICA DE 14 Fr

SET PARA GASTROSTOMIA PERCUTANEA RADIOLOGICA DE 18 Er

SGP-12 | SET PARA GASTROSTOMIA PERCUTANEA RADIOLOGICA DE 12 Fr CON PIG TAIL DISTAL
SGP-14 | SET PARA GASTROSTOMIA PERCUTANEA RADIOLOGICA DE 14 Fr CON PIG TAIL DISTAL
SGP-18 | SET PARA GASTROSTOMIA PERCUTANEA RADIOLOGICA DE 18 Fr CON PIG TAIL DISTAL
€G-12 CATETER PARA GASTROSTOMIA PERCUTANEA RADIOLOGICA DE 12 Fr

CG-14 CATETER PARA GASTROSTOM{A PERCUTANEA RADIOLOGICA DE 14 Fr

CG-18 CATETER PARA GASTROSTOMIA PERCUTANEA RADIOLOGICA DE 18 Fr

CGP-12 | CATETER PARA GASTROSTOMIA PERCUTANEA RADIOLOGICA DE 12 Fr CON PIG TAIL DISTAL
CGP-14 | CATETER PARA GASTROSTOMIA PERCUTANEA RADIOLOGICA DE 14 Fr CON PIG TAIL DISTAL
CGP-18 | CATETER PARA GASTROSTOMIA PERCUTANEA RADIOLOGICA DE 18 Fr CON PIG TAIL DISTAL
51G-12 SISTEMA DE INTRODUCCION PARA CATETER DE GASTROSTOMIA DE 12 Fr

SIG-14 SISTEMA DE INTRODUCCION PARA CATETER DE GASTROSTOMIA DE 14 Fr

SIG-18 | SISTEMA DE INTRODUCCION PARA CATETER DE GASTROSTOMIA DE 18 Fr

SPG-01 | SET DE PUNTOS PARA GASTROPEXIA

SPG-02 | SET DE PUNTOS PARA GASTROPEXIA
SPG-03 | SET DE PUNTOS PARA GASTROPEXIA

Contenido: Segun cddigo correspondiente.

COMPONENTES
Catéter para gastrostomia
S : v v v v
v v v
v v ¥
v v v
- para gastropexia e v v v
. ! S e ¥ e -
v v v v
.~ Jeringa Ti_:_!'ciﬁ‘lie_y. v i

Tabla 1 - Presentaciones, codigos y composicidn

(*) XX: correspondiente a 12, 14 y 18 respectivamente.

NN:de01a03
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SET PARA GASTROSTOMIA PERCUTANEA RADIOLOGICA - GASTROCAT
INSTRUCCIONES DE USO

DESCRIPCION
El sistema de gastrostomia percutanea radiologica GASTROCAT KFF se encuentra formado por un catéter de dimensiones variables fabricado en EVA,
destinado a ser introducido por via percuténea en el estémago para Administracién de alimentacion enteral,

COMPONENTES DEL KIT
s  Catéter para gastrostomia
»  Canula rigida enderezadora
*  Agujaintroductora
= Dilatadores
«  Guia punta en *J"
+  Aguija para insercién de puntos para gastropexia
= Juego de puntos para gastropexia
«  Disco de fijacion del catéter con precinto de seguridad
s Jeringa Toomey

INDICACIONES DE USO

Administracion de alimentacion enteral por via percutanea para los casos enumerados a continuacion:
+  Patologia oncolégica de cabeza y cuello
e  Traumatismo de cabeza y cuello
= Patologia oncolégica de esolago (disfagia y/o bronco aspiracion)
«  Fistula de via digestiva alta
= Alimentacion asistida por periodos prolongados (mayor a 30 dias)
« Enfermos neuroldgicos o neuropsiquiatricos
e  Politraumatizados
= Déficit nutricional
»  Descompresion de estdmago e intesting delgado

ADVERTENCIAS
Leer atentamente |as instrucciones antes de utilizar el producto. Observar todas las advertencias y
precaucicnes.De no hacerlo puede resultar en complicaciones.
. Si se produce resistencia, y la causa de la resistencia no se puede determinar, retirar el dispositivo como una unidad
(Usar flucroscopia).
*  Noretirar la guia metalica de la aguja introductora para evitar dafos en su superficie. Si es necesario retirar |a aguja junto a la guia evitando
todo mavimiento entre los dispositivos,

¢  Noutilizar el producto si el embalaje esta abierto o dafiado.

= Noutilizar el producto en una fecha posterior a su fecha de vencimiento la cual esta indicada en la etiqueta del embalaje.

s Este producto médico solo puede utilizarse para su uso previsto.

*  No utilizar si los medicamentos son incompatibles con cualquiera de los materiales constitutivos del producto.
PRECAUCIONES

*  Sedebe colocar el disposilivo GASTROCAT exclusivamente por un cirujano cualificado y formado en el uso de esle producio.
¢ Verificar la inlegridad del embalaje (no utilizar en caso de delerioro de las etiquetas y/o del embalaje de proteccion)

No utilizar si el dispositivo esta danado.

Utilizar bajo control fluoroscopico.

Realizar el procedimiento bajo condiciones de asepsia.

Conservar en un lugar seco, al abrigo de la luz y a temperatura ambiente.

Luego de utilizarlos, el dispositivo y sus accesorios pueden representar un riesgo bioldgico. Manipuielos y deséchelos de acuerdo ala
practica médica aceptada y a las regulaciones y leyes locales aplicables.

Verificar fechas de vencimiento del material.

«  Para un solo uso no vuelva a utilizar, procesar ni esterilizar.

+  Estedispositivo se esteriliza por oxido de etileno.

a 8 & & &

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO
Conservar en un lugar seco, al abrigo de la luz y a temperatura ambiente.

CONTRAINDICACIONES
* Neoplasia gastrica
+  Didtesis hemorrdgica
= Gastrectomia o esofagectomia con reconstruccidn gastrica

—_—
}
F —
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Coagulopatias no corregibles

Ascitis

Obesidad morbida

Obstruccién pilérica

Cirrosis

Hepatomegalia

Obstruccion de regién de acceso por dilatacion col6nica
Cirugia abdominal previa

MODO DE USO
PREPARACION DEL PACIENTE

Ayuno de no menos de 8 Hs. Antes del procedimiento

Colocar sonda naso-géstrica para realizar insuflacion gastrica. Ver Figura 1

Los parametros de coagulacion deben estar dentro de los parametros nommales.

Se puede suministrar al paciente 250 CC de bario la noche previa al procedimiento con al objeto de opacificar el colon y tener mejor
visualizacion en la cirugfa.

Anestesia: Se realiza neurcleptoanalgesia o sedacion consciente y anestesia local.

Se recomienda realizar control por radioscopia durante el procedimiento, También puede utilizarse control por tomografia computada.

PROCEDIMIENTO

L]

Se coloca al paciente decbito supino.

Con control ecografico del abdomen superior se identifica y marca sobre la piel con marcador demogréfico el borde inferior del higado.

Con radioscopia se identifica y marca sobre la piel el borde superior del colon transversa.

Se puade suministrar si el profesicnal o considera necesario una ampolla de glucagon (1 mg) IV, esto facilitara la dilatacion gastrica y reduce
la peristalsis gastrointestinal.

Através de la sonda nasogastrica se insufla el estomago lentamente sin causar molestias al paciente. Ver Figura 2

El insufiado del estdmago es fundamental para facilitar Ia puncion de la viscera cuando se requiera.

De esla manera la pared del estémago se acerca a la pared abdominal. Ver Figura 3

Se marca el 4rea de entrada de la gastroslomia, se prepara la region con antisépticos y se colocan campos quirdrgicos.

COLOCACION DE PUNTOS DE GASTROPEXIA (PUNTOSENT)

Se realiza bajo visidn radioscépica.

Se recomienda colocar los puntos en forma de trigngulo equildtero dejando el centro para colocacion del catéter de alimentacion

GCASTROCAT.

1. Seloma la aguja con el punto ya montado y se punza hasta llegar al interior del estémago, se realizan algunos movimientos lalerales
asegurar que realmente se encuentre dentro del interior del estémago. Ver Figura 4

Tener precaucion de no lesionar el colon transverso y el I6bulo hepatico izquierdo.

2. Secoloca una jeringa a medio llenar con solucion fisiologica, se retira lentamente el embolo de la misma observando la aparicion de
burbujas de aire, lo cual nos confirmara la ubicacién de la aguja en el estémago. Ver Figura 5
Se coloca el empujador dentro de la aguja y se suelta el punto. Ver Figura 6
De acuerdo a la cantidad de puntos del set, se vuelven a repetir los puntos 2 y 3.
De acuerdo a la cantidad de puntos del set, se vuelven a repetir los pasos 4, 2y 3.
Se tracciona cada una de las suturas ( la misma debe ser controlada con el fin de fijar la pared abdominal anterior al estdmago pero
teniendo la precaucién de no dejar muy tensa y que pueda producir lesiones en los tejidos)
7. Sebajan las arandelas plasticas y el tubo de fijacién metalico hasta la piel ajustando y teniendo en cuenta lo recomendado en
punto 6.
8. Con una pinza se aplasta el tubo metalico, presionando el hilo de sutura, de modo tal que queds inmovilizade, Ver Figura 7
. Se corta el hilo sobrante. Ver Figura 8
10. Repetir 6, 7, 8 y 9 con cada punto. Ver Figura 9

oo s w

COLOCACION DEL CATETER
El catéter se coloca por técnica de Seldinger y se recomienda realizar control Radiolégico con solucion de contraste.

a)

b)
c)
d)
e)
f

g
h)
i)

Punzar el centro del tridngulo fermado por los puntos con una aguja introductora. La entrada de Ia aguja en el estémago se verifica mediante
la aspiracion de burbujas de aire. También puede hacerse inyectando medio de contraste,

Se pasa la guia metalica suministrada en el set por denfro de la aguja. Ver Figura 10

Se retira la aguja.

Se pasan los dilatadores suministrados enhebrandolos en la gula.

Se dilata con cada uno de los dilatadores comenzando de menor a mayor calibre. Ver Figura 11

Se introduce el catéter de gastrostomia. Ver Figura 12

Previamente se debe enderezar el catéter con el tubo enderezador.

Una vez colocada la punta del catéter en el fundus gastrico se retira la guia.

Se retira el enderezador para que quede conformado el pigtail del catéter. Ver Figura 13 y Figura 13 b.

ey
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i) Serealiza la fijacion del pigtail mediante el hilo de fijacién. Se tracciona del hilo de fijacién del catéter y se ajusta el mismo mediante &l
dispositivo situado a la salida del mismo. Ver Figura 14

k) Se acomoda el catéter traccionando hacia fuera en forma suave.

1) Secoloca el disco ds fijacién externo y se sujeta su precinto de seguridad. Ver Figura 15

m) Se cubre el drea con vendaje apropiado.

SEGUIMIENTO
*  Laalimentacion a través del catéter se recomienda 24 Hs después de su insercion.
*  Sihay dolor epigastrico puede realizarse analgesia.
*  Serecomienda quitar los puntos a las tres semanas de colocados.
«  Eltubo de gastrostomia debe ser lavado con solucion salina luego de los preparados nutricionales o medicamentos suministrados por esa
via. Esto evitara la obstruccion de la misma.
«  Tiempo de permanencia del catéter, no mas de 9 semanas en caso de gastrostom(fas transitorias.
=  Tiempo de permanencia del catéler, entre 5 y 6 semanas en caso de utilizar posteriormente gastrostomias definitivas.

COMPLICACIONES
¢  Peritonitis: Esta complicacién se puede evitar anclando el estdmago a la pared abdominal. Si esto sucede una vez formada la fistula

gastrocutanea, se puede calocar por la misma un nuevo tubo.
=  Fuga peri catéler: Si esto es abundante y no cede debe cambiarse el catéter por otro de mayor calibre.
¢  Oclusion del Catéter: si el mismo se tapa, normalmente se debe a un mal mantenimiento o lavado del mismo. Si con bolos de solucion salina
no es posible destaparlo se debe colocar un reemplazo.
Fistula
Absceso intra-abdominal, absceso superficial
Hemorragia leve, Hemorragia severa
Perforacién gastrica
Rotura del catéter
e Remocion accidental del catéter
s Stress
[ Depresion

Nota: Las Instrucciones de este manual no representan todos los protocolos médicamente aceptables, y no pretenden reemplazar la experiencia y el
juicio del meédico en el tratamiento de pacientes especificos. Estos procedimientos son propuestos al personal médico solo como una guia. Se deben
confrontar con los procedimientos autorizados de cada institucion en relacién con la utilizacion de los catéteres.

Nota: El profesional puede solicitar a la empresa video con mostracion de colocacion de catéter GASTROCAT.

Estémago

]

Figura 1.

Figura 4. Figura 5. Figura 6.

Cone fransversal de la
pared abdorminal

Figura 6B
"Aguja para puntos

Gasiricos con
ermgujador

Corte transversal del
estomags

s \
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Figura 7. Figura 8. Figura 9.

Figura 10. Figura 11. Figura 12.
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Figura 14. Figura 16.

Desecho
Luego de utilizarlos, el dispositivo y sus accesorios pueden representar un riesgo bioldgico. Manipulelos y deséchelos de acuerdo a la practica

medica aceptada y a las regulaciones v leyes locales aplicables.
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Certificado - Redaccion libre
NUOmero: CE-2022-58472465-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 9 de Junio de 2022

Referencia: 1-0047-3110-006973-20-4

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-006973-20-4

La Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por KFF S.A. ; se autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS
PM: 1594-5
Nombre descriptivo: Set para gastrostomia percuténea radioldgica

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
15-264 Tubos, para Gastrostomia

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): KFF

Model os;
GASTROCAT

SG-12 (set para gastrostomia percuténea radiol 6gica de 12 Fr)

SG-14 (set para gastrostomia percuténea radiol 6gica de 14 Fr)

SG-18 (set para gastrostomia percuténea radiol 6gica de 18 Fr)

SGP-12 (set para gastrostomia percuténea radiol égica de 12 Fr con Pig Tail distal)
SGP-14 (set para gastrostomia percuténea radiol 6gica de 14 Fr con Pig Tail distal)
SGP-18 (set para gastrostomia percuténea radiol égica de 18 Fr con Pig Tail distal)
CG-12 (catéter para gastrostomia percutanea radiol 6gica de 12 Fr)



CG-14 (catéter para gastrostomia percutanea radiol 6gica de 14 Fr)

CG-18 (catéter para gastrostomia percuténea radiol égica de 18 Fr)

CGP-12 (catéter para gastrostomia percuténea radiol6gica de 12 Fr con Pig Tail distal)
CGP-14 (catéter para gastrostomia percutanea radiol6gica de 14 Fr con Pig Tail distal)
CGP-18 (catéter para gastrostomia percuténea radiol égica de 18 Fr con Pig Tail distal)
SIG-12 (sistema de introduccion para catéter de gastrostomia de 12 Fr)

SIG-14 (sistema de introduccion para catéter de gastrostomia de 14 Fr)

SIG-18 (sistema de introduccién para catéter de gastrostomia de 18 Fr)

SPG-01 (set de puntos para gastropexia)

SPG-02 (set de puntos para gastropexia)

SPG-03 (set de puntos para gastropexia)

Clase de Riesgo: |11

Indicacion/es autorizadals:

El sistema de gastrostomia percutanea radiologica GASTROCAT se encuentra formado por un catéter de
dimensiones variables, destinado a ser introducido por via percutanea en el estdmago para la administracion de
alimentacion enteral.

Periodo de vida ttil: 3 afios
Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol égico: No corresponde

Forma de presentacion: Venta por Unidad

SG-12 (contiene: catéter para gastrostomia de 12 Fr, canula rigida enderezadora, aguja introductora, dilatadores,
guia en punta “J’, aguja para insercion de puntos para gastropexia, juego de puntos para gastropexia, disco de
fijacion del catéter con precinto de seguridad, jeringa Toomey)

SG-14 (contiene: catéter para gastrostomia de 14 Fr, canula rigida enderezadora, aguja introductora, dilatadores,
guia en punta “J’, aguja para insercion de puntos para gastropexia, juego de puntos para gastropexia, disco de
fijacidn del catéter con precinto de seguridad, jeringa Toomey)

SG-18 (contiene: catéter para gastrostomia de 18 Fr, canula rigida enderezadora, aguja introductora, dilatadores,
guia en punta “J’, aguja para insercién de puntos para gastropexia, juego de puntos para gastropexia, disco de
fijacion del catéter con precinto de seguridad, jeringa Toomey)

SGP-12 (contiene: catéter para gastrostomia de 12 Fr con Pig Tail distal, canula rigida enderezadora, aguja
introductora, dilatadores, guia en punta“J’, aguja para insercion de puntos para gastropexia, juego de puntos para
gastropexia, disco de fijacion del catéter con precinto de seguridad, jeringa Toomey)

SGP-14 (contiene: catéter para gastrostomia de 14 Fr con Pig Tail distal, canula rigida enderezadora, aguja
introductora, dilatadores, guia en punta“J’, aguja para insercion de puntos para gastropexia, juego de puntos para
gastropexia, disco de fijacion del catéter con precinto de seguridad, jeringa Toomey)

SGP-18 (contiene: catéter para gastrostomia de 18 Fr con Pig Tail distal, canula rigida enderezadora, aguja
introductora, dilatadores, guia en punta“J’, aguja para insercion de puntos para gastropexia, juego de puntos para
gastropexia, disco de fijacion del catéter con precinto de seguridad, jeringa Toomey)

CG-12 (contiene: catéter para gastrostomia de 12 Fr, canula rigida enderezadora, disco de fijacion del catéter con
precinto de seguridad)



CG-14 (contiene: catéter para gastrostomia de 14 Fr, canula rigida enderezadora, disco de fijacion del catéter con
precinto de seguridad)

CG-18 (contiene: catéter para gastrostomia de 18 Fr, canula rigida enderezadora, disco de fijacion del catéter con
precinto de seguridad)

CGP-12 (contiene: catéter para gastrostomia de 12 Fr con Pig Tail distal, canula rigida enderezadora, disco de
fijacion del catéter con precinto de seguridad)

CGP-14 (contiene: catéter para gastrostomia de 14 Fr con Pig Tail distal, canula rigida enderezadora, disco de
fijacion del catéter con precinto de seguridad)

CGP-18 (contiene: catéter para gastrostomia de 18 Fr con Pig Tail distal, canula rigida enderezadora, disco de
fijacion del catéter con precinto de seguridad)

SIG-12 (contiene: aguja introductora, dilatadores, guia en punta “J’, aguja para insercion de puntos para
gastropexia, juego de puntos para gastropexia)

SIG-14 (contiene: aguja introductora, dilatadores, guia en punta “J’, aguja para insercion de puntos para
gastropexia, juego de puntos para gastropexia)

SIG-18 (contiene: aguja introductora, dilatadores, guia en punta “J’, aguja para insercion de puntos para
gastropexia, juego de puntos para gastropexia)

SPG-01 (contiene: aguja parainsercion de puntos para gastropexia, juego de puntos para gastropexia)

SPG-02 (contiene: aguja parainsercion de puntos para gastropexia, juego de puntos para gastropexia)

SPG-03 (contiene: aguja parainsercion de puntos para gastropexia, juego de puntos para gastropexia)

M étodo de esterilizacion: Oxido de etileno

Nombre del fabricante:
KFF SA.

Lugar de elaboracion:
Espora41/49/51 (C.P. 1872)
Localidad Sarandi

Partido de Avellaneda
Provincia de Buenos Aires
Argentina

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 1594-5 , con una vigencia cinco (5)
afos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente Nro: 1-0047-3110-006973-20-4

N° Identificatorio Tramite: 22989
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