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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-2550-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 4 de Abril de 2022

Referencia: 1-0047-3110-000102-22-0

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-000102-22-0 del Registro de esta Administraciéon Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Barraca Acher Argentina SRL  solicita se autorice lainscripcion en e Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
medico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién 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 laque informa que
el producto estudiado relne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita

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

Que se acttia 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 e 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 danumed nombre descriptivo Sistema de sondas para gastrostomia y nombre técnico
Tubos, para Gastrostomia , de acuerdo con lo solicitado por Barraca Acher Argentina SRL , con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2022-11656075-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°-- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar 1a leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 696-2060 ", con exclusién 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
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposiciéon, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en el articulo 4°.

Girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica alos fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 696-2060
Nombre descriptivo: Sistema de sondas para gastrostomia

Cadigo de identificacién y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
14-214-Tubos, para Gastrostomia

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

Modelos:
DA 1044 0112 danumed®GastroTube, EN-FIT® Unico, 12 Fr (incl.. jeringa con balén + lubricante danumed®)
DA 1044 0114danumed®GastroTube, EN-FIT® Unico, 14 Fr (incl.. jeringa con balon + lubricante danumed®)



DA 1044 0116 danumed®GastroTube, EN-FIT® Unico, 16 Fr (incl.. jeringa con balén + [ubricante danumed®)
DA 1044 0118 danumed®GastroTube, EN-FIT® Unico, 18 Fr (incl.. jeringa con balén + [ubricante danumed®)
DA 1044 0120 danumed®GastroTube, EN-FIT® Unico, 20 Fr (incl.. jeringa con balén + [ubricante danumed®)
DA 1044 0122 danumed®GastroTube, EN-FIT® Unico, 22 Fr (incl.. jeringa con baln + lubricante danumed
DA 1044 0124 danumed®GastroTube, EN-FIT® Unico, 24 Fr (incl.. jeringa con balén + [ubricante danumed®)
DA 1044 0212 danumed® GastroTube, Y-ENFit® unico, 12 Fr (incl.. jeringa con balon + lubricante danumed®)
DA 1044 0214 danumed®GastroTube, Y-ENFit® anico, 14 Fr (incl.. jeringa con bal6n + |ubricante danumed®)
DA 1044 0216danumed®GastroTube, Y-ENFit® Unico, 16 Fr (incl.. jeringa con balén + lubricante danumed®)
DA 1044 0218 danumed®GastroTube, Y-ENFit® anico, 18 Fr (incl.. jeringa con bal6n + |ubricante danumed®)
DA 1044 0220 danumed®GastroTube, Y-ENFit® anico, 20 Fr (incl.. jeringa con bal6n + |ubricante danumed®)
DA 1044 0222 danumed®GastroTube, Y-ENFit® anico, 22 Fr (incl.. jeringa con bal6n + |ubricante danumed®)
DA 1044 0224 danumed®GastroTube, Y-ENFit® Unico, 24 Fr (incl.. jeringa con balon + lubricante danumed®)
DA 1046 2081 danumed®StomaStop, 08 Fr, 15 mm (incl. venda + lubricante)

DA 1046 2082 danumed®StomaStop, 08 Fr, 30 mm (incl. venda + lubricante)

DA 1046 2083 danumed®StomaStop, 08 Fr, 60 mm (incl. venda + lubricante)

DA 1046 2101 danumed®StomaStop, 10 Fr, 15 mm (incl. venda + lubricante)

DA 1046 2102 danumed®StomaStop, 10 Fr, 30 mm (incl. venda + lubricante)

DA 1046 2103 danumed®StomaStop, 10 Fr, 60 mm (incl. venda + lubricante)

DA 1046 2122 danumed®StomaStop, 12 Fr, 30 mm (incl. venda + lubricante)

DA 1046 2123 danumed®StomaStop, 12 Fr, 60 mm (incl. venda + lubricante)

DA 1046 2124 danumed®StomaStop, 12 Fr, 100 mm (incl. venda + lubricante)

DA 1046 2142 danumed®StomaStop, 14 Fr, 30 mm (incl. venda + lubricante)

DA 1046 2143 danumed®StomaStop, 14 Fr, 60 mm (incl. venda + lubricante)

DA 1046 2144 danumed®StomaStop, 14 Fr, 100 mm (incl. venda + lubricante)

Clase de Riesgo: |11

Indicacion/es autorizadals:

El danumed® GastroTube es una sonda de alimentacion de reemplazo para la nutricion enteral a largo plazo o
para la administracién directa de medicamentos en el estdmago. Dicha sonda puede ser colocada en el estoma
existente, siempre gue se haya curado, a las 6 semanas después de haber realizado una PEG. Por otra parte, €
danumed® GastroTube esté indicado para pacientes que tienen un bajo riesgo de aspiracion y/o que requieren una
descompresion gastrica. EI danumed® StomaStop es un espaciador de estoma que se utiliza con la intension de
mantener el estoma abierto.

Periodo de vida Util: 3 afios

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol 6gico: N/A

Forma de presentacion: 1, 10 unidades

M étodo de esterilizacion: Oxido de etileno

Nombre del fabricante:
danumed M edizintechnikGmbH



Lugar de elaboracion:
Stadtamhof 18 - 93059 Regensburg - Alemania

Expediente N° 1-0047-3110-000102-22-0
N° Identificatorio Tramite: 36319

AM

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa

Date: 2022.04.04 11:09:19 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2022.04.04 11:09:21 -03:00



PM-696-2060
Sistema de sonda para gastrostomia

Legajo N°: 696.

Anexo Ill.B =Ro6tulos

Sistema de sonda para gastrostomia
Sonda de alimentacion e intercambio gastrico percutanea

Marca: danumed®
Modelo:

danumed® GastroTube, EN-FIT® unico, 12Fr[ ] / 14Fr [] /16Fr [ /18Fr [] /20Fr [ [22Fr [)/24Fr
[1 (incl.. jeringa con bal6n + lubricante danumed®)
danumed® GastroTube, Y-ENFit® tnico, 12Fr [ / 14Fr [] /16Fr [] /18Fr ] [20Fr [] /22Fr [ [24Fr

[](incl.. jeringa con balén + lubricante danumed®)

Autorizado por la ANMAT PM 696-2060.

Importado por: ®
BARRACA ACHER ARGENTINA S.R.L.
Doblas 1510, Ciudad Autonoma de Buenos Aires. Argentina. fl E EE_]

A ;
Fabricado por: \

danumed Medizintechnik GmbH
Stadtamhof 18 - 93059 Regensburg - Alemania

Ref:
Lote:

Fecha de fabricacion: AAAA/IMM/DD

Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones de uso
Director Técnico: Farm. Jorge Marcelo Albor MN N° 12277.
Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Figura 1: Proyecto de rétulo de la sonda.

\
EI656075-APN-INPM#ANMAT
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Legajo N°: 696.

Sistema de sonda para gastrostomia
Tapon StomaStop

Marca: danumed®
Modelo:

danumed® StomaStop, 08 Fr, 15mm_] / 30mm[_] /60mm L[] (incl. venda + lubricante)
danumed® StomaStop, 10Fr, 15mm_] / 30mm[] /60mm_] (incl. venda + lubricante)
danumed® StomaStop, 12Fr, 30mmL] / 60mm[] /100mm_] (incl. venda + lubricante)

danumed® StomaStop, 14Fr, 30mm_] / 60mm[] /100mmL] (incl. venda + lubricante)
Autorizado por la ANMAT PM 696-2060.

Importado por: ®
BARRACA ACHER ARGENTINA S.R.L.
Doblas 1510, Ciudad Autonoma de Buenos Aires. Argentina. fl E EE_]

A ;
Fabricado por: \

danumed Medizintechnik GmbH
Stadtamhof 18 - 93059 Regensburg - Alemania

Ref:
Lote:

Fecha de fabricacion: AAAA/MM/DD
Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones de uso

Director Técnico: Farm. Jorge Marcelo Albor MN N° 12277.
Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Figura 2: Proyecto de rétulo del Tapon.




PM-696-2060

Sistema de sonda para gastrostomia

Legajo N°: 696.

Anexo lll.B = Instrucciones de Uso

Fabricado por:

DANUMED MEDIZINTECHNIK GMBH
Stadtamhof 18 - 93059 Regensburg - Alemania

Importado por:

BARRACA ACHER ARGENTINA S.R.L.

Doblas 1510, Ciudad Autbnoma de Buenos Aires. Argentina.

Identificacién del producto:

Nombre descriptivo: Sistema de sonda para gastrostomia

Marca: danumed®
Modelo:

DA 1044 0112 danumed® GastroTube, EN-FIT® Unico, 12 Fr (incl.

lubricante danumed®)

DA 1044 0114 danumed® GastroTube, EN-FIT® anico, 14 Fr (incl..

lubricante danumed®)

DA 1044 0116 danumed® GastroTube, EN-FIT® Gnico, 16 Fr (incl..

lubricante danumed®)

DA 1044 0118 danumed® GastroTube, EN-FIT® anico, 18 Fr (incl..

lubricante danumed®)

DA 1044 0120 danumed® GastroTube, EN-FIT® anico, 20 Fr (incl.

lubricante danumed®)

DA 1044 0122 danumed® GastroTube, EN-FIT® Unico, 22 Fr (incl..

lubricante danumed

DA 1044 0124 danumed® GastroTube, EN-FIT® anico, 24 Fr (incl..

lubricante danumed®)

DA 1044 0212 danumed® GastroTube, Y-ENFit® Unico, 12 Fr (incl..

. jeringa con bal6n +

jeringa con balén +

jeringa con bal6n +

jeringa con balon +

. jeringa con balén +

jeringa con balén +

jeringa con balén +

jeringa con balén +

\
521 656075-APN-INPM#ANMAT



Sistema de sonda para gastrostomia

PM-696-2060

Legajo N°: 696.

e DA 1044 0214 danumed® GastroTube, Y-ENFit® Unico, 14 Fr (incl.. jeringa con balon +

lubricante danumed®)

o DA 1044 0216 danumed® GastroTube, Y-ENFit® Unico, 16 Fr (incl.. jeringa con balon +

lubricante danumed®)

o DA 1044 0218 danumed® GastroTube, Y-ENFit® Unico, 18 Fr (incl.. jeringa con balon +

lubricante danumed®)

e DA 1044 0220 danumed® GastroTube, Y-ENFit® unico, 20 Fr (incl.. jeringa con balon +

lubricante danumed®)

e DA 1044 0222 danumed® GastroTube, Y-ENFit® Unico, 22 Fr (incl.. jeringa con balon +

lubricante danumed®)

e DA 1044 0224 danumed® GastroTube, Y-ENFit® Unico, 24 Fr (incl.. jeringa con balon +

lubricante danumed®)

e DA 1046 2081 danumed® StomaStop, 08 Fr, 15 mm (incl.
o DA 1046 2082 danumed® StomaStop, 08 Fr, 30 mm (incl.
¢ DA 1046 2083 danumed® StomaStop, 08 Fr, 60 mm (incl.
e DA 1046 2101 danumed® StomaStop, 10 Fr, 15 mm (incl.
e DA 1046 2102 danumed® StomaStop, 10 Fr, 30 mm (incl.
e DA 1046 2103 danumed® StomaStop, 10 Fr, 60 mm (incl.
e DA 1046 2122 danumed® StomaStop, 12 Fr, 30 mm (incl.
e DA 1046 2123 danumed® StomaStop, 12 Fr, 60 mm (incl.

venda + lubricante)
venda + lubricante)
venda + lubricante)
venda + lubricante)
venda + lubricante)
venda + lubricante)
venda + lubricante)

venda + lubricante)

e DA 1046 2124 danumed® StomaStop, 12 Fr, 100 mm (incl. venda + lubricante)

e DA 1046 2142 danumed® StomaStop, 14 Fr, 30 mm (incl.
e DA 1046 2143 danumed® StomaStop, 14 Fr, 60 mm (incl.

venda + lubricante)

venda + lubricante)

e DA 1046 2144 danumed® StomaStop, 14 Fr, 100 mm (incl. venda + lubricante)

Director Técnico: Farm. Jorge Marcelo Albor MN N° 12277.

Numero de Registro del Producto Médico: “Autorizado por la ANMAT PM-696-2060".

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias.




PM-696-2060

Sistema de sonda para gastrostomia
Legajo N°: 696.

INDICACIONES

El danumed®GastroTube es una sonda de alimentacion de reemplazo para la
nutricibnenteral a largo plazo o para la administracién directa de medicamentos en el
estdbmago.Dicha sonda puede ser colocada en el estoma existente, siempre que se haya
curado,a las 6 semanas después de haber realizado una PEG. Por otra parte, el
danumed®GastroTube esta indicado para pacientes que tienen un bajo riesgo de aspiracion
y/o que requieren una descompresion gastrica. El danumed®StomaStop es un espaciador

de estoma que se utiliza con la intensién de mantener el estoma abierto.

CONTRAINDICACIONES
No debe utilizarse en pacientes que todavia no tengan elestoma disponible y que ain
no haya sanado o cuyo tracto gastrointestinal nofuncione correctamente.

COMPLICACIONES
Pueden aparecer las siguientes complicaciones al usar GastroTube:
e Infeccion
e Necrosis por presiéon
e Hipergranulacion del tejido
Nota: Todos los incidentes graves que se produzcan en relacién con los productosdeben
notificarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en elque esté

establecido el usuario y/o el paciente.

ADVERTENCIAS
e Esta sonda gastrica (GastroTube) es de un solo uso. El producto NO puede ser
reutilizado o reesterilizado. La reutilizacién puede presentar un riesgo de infecciéon y
afectarla fiabilidad de la funcionalidad. No utilice el producto si el embalaje ya esta
abierto odafiado.
e Verifique la fecha de vencimiento. No utilice bajo ningin concepto el productodespués
de la fecha indicada.

e Bajo ningun concepto marque, corte, rompa, pinche o dafie el producto de




PM-696-2060
Sistema de sonda para gastrostomia

Legajo N°: 696.

e Un Unico GastroTube puede permanecer mas 30 dias en un estoma creado
correctamentey bien curado, siempre y cuando no haya complicaciones. En caso de
que la sondase desprenda o el tubo de la sonda se obstruya, el paciente deberi
contactar con unmédico de inmediato.

e Un GastroTube como producto de sustituciébn debe estar siempre listo en casa.
Paraevitar que el estoma se cierre, la sonda no debe retirarse hasta que esté listo

una sondade substitucion.

PRECAUCIONES
e Lea atentamente todas las instrucciones antes de utilizarlo!
e El danumed® GastroTube es utilizado por profesionales sanitarios formados o
porfamiliares formados y cuidadores o por el propio paciente formado.
e La duracion del uso del danumed®Gastrotube viene influenciada por los siguientes
factores: Volumen de llenado de la bolsa, valor de pH del contenido gastricoy
cuidado del GastroTube. Se recomienda reemplazar el GastroTube después de90

dias.

COLOCACION DE LA SONDA:

El danumed®GastroTube puede colocarse como una sonda de reemplazo para
unasonda existente utilizando un estoma existente y ya sanado.
Nota: Tras la instruccion/formacion por parte de los profesionales médicos, la
GastroTubepuede ser sustituido en casa por los cuidadores de la familia o por el
propiopaciente. Si surge cualquier duda, problema o complicacion durante el uso de
losproductos, la sustitucion de la sonda o en el transcurso del periodo de reposo, se

debecontactar con un médico o profesional de la salud.

Colocacion / intercambio del GastroTube
Seleccione el tamafio francés apropiado del danumed®GastroTube. No olvide
lavarsecuidadosamente las manos antes de su utilizacion.
e Compruebe el correcto funcionamiento del GastroTube:
1. Retire

anumed®GastroTube del embalaje y verifique si presenta dafios.

e
% ‘\b‘.\(‘;‘

SR o
A .;L\_\\‘\‘_A




PM-696-2060
Sistema de sonda para gastrostomia

Legajo N°: 696.

2. Llene el globo de retencién con la cantidad de agua estéril o destilada que
sedescribe en la tabla 1 con la jeringa Luer.

3. Retire la jeringa y revise presionando suavemente si el globo es simétrico y
sipresenta fugas. La simetria del globo se obtiene haciendo rodar suavemente
elglobo entre los dedos.

4. Inserte la jeringa nuevamente en la valvula y vacie el globo.

¢ Humedezca la punta de la sonda GastroTube con el lubricante.

e Introduzca con cuidado el danumed®GastroTube en el estoma del paciente y
aseguresede que entre lo suficiente de modo que el globo se sitle de forma segura
en estdbmago y no en el canal del estoma.

e Llene el globo de retencién con agua estéril o destilada con ayuda de una jeringa
Luer. No utilice aire. Bajo ningun concepto utilice una solucién salina. No inyecte fluidos de
contraste en el globo. El vastago de la sonda tiene una linea de contraste radiopaca.

e Estire con cuidado el danumed®GastroTube hacia la pared abdominal hasta que

elglobo de retencién se asiente a la pared del estémago.

e Empuje con cuidado el tope exterior del danumed®GastroTube hacia la pared

abdominal.El tope exterior deberia permanecer entre 2 y 3 mm por encima de la piel.

Compruebe la colocacidon de la sonda y asegure una correcta circulacién delos
fluidos:

1. Conecte una jeringa enteral con la pieza conectora ENFit® con 10 ml de agua
conector ENFit del danumed®GastroTube.

2. Aspirar contenidos gastricos. Si se observan contenidos gastricos en la
sondasignificara que la sonda esta colocada correctamente.

3. Enjuague el contenido gastrico de la sonda con agua y verifigue si hay
pérdidasalrededor del estoma. Si hay una pérdida, vuelva a verificar si el globo esta
inflado correctamente y si se ha seleccionado el tamafio correcto de la sonda.

4. La posicion correcta de la sonda también se puede verificar con rayos X.
Unicamente después de haber comprobado que la sonda esta
debidamentecolocaday que la circulacion de los fluidos es correcta puede comenzar

1 enteral.

con lanutric

e
% ‘\b‘.\(‘;‘

SR o
A .;L\_\\‘\‘_A




PM-696-2060
Sistema de sonda para gastrostomia

Legajo N°: 696.

FUNCIONES DEL DANUMED® GASTROTUBE
Indicaciones sobre la alimentacion

Cualquier medida que tome el usuario en cuanto a la alimentacién y el cuidado
debecumplir con las pautas clinicas actuales del hospital/institucion que esté llevando el
Tratamiento.

1. Dependiendo de sus necesidades, conecte una jeringa enteral o un sistema
deadministracion enteral con conector ENFit de acuerdo con ISO 80369-3 al
danumed® GastroTube.

2. Ajuste de la cantidad de solucién nutritiva y administracién de los alimentos.Para
una dosis en bolo el paciente deberia enderezar su torso lo maximo posible yadoptar
una postura sentada para evitar que los alimentos vuelvan al eséfago. Enel caso de
una alimentacion continua el torso del paciente debe permanecer en unaposicion
elevada (30 - 40°).

3. Enjuague el GastroTube (y el sistema de administracion) con agua hasta que el
tuboesté transparente. Asegurese de que el flujo del agua sea suave.

4. En caso de utilizar un sistema de administracion enteral: Retire el sistema de
administraciénenteral y cierre del conector.

5. En caso de que la alimentacion sea continua, se debe enjuagar la sonda con

aguacada 4-6 horas después de interrumpir la administracion de alimentos.

Indicaciones sobre los medicamentos
Consulte siempre a un médico antes de administrar la medicacién a travésdel
danumed®GastroTube.

e La idoneidad de los medicamentos en cuanto a la trituracion e influencia con
losmateriales de la sonda debe consultarse con el médico y/o farmacéutico
encargado.

e Si es posible, administre a través del danumed®GastroTube Unicamente
medicamentosliquidos.

e Antes de administrar la medicacion verifique si los medicamentos deben

administrarsecon el estdbmago vacio o con el estdbmago lleno.




PM-696-2060
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Legajo N°: 696.

e No administre ningun medicamento aceitoso, sublingual o bucal, tabletas o
cépsulasde liberacion sostenida.

¢ Nunca desmenuce medicamentos con recubrimiento entérico ya que puede
resultaren una administracion inadecuada del medicamento.

¢ Nunca mezcle medicamentos con solucion nutritiva ni los administre juntos.

e Enjuague el danumed®GastroTube lo suficiente con agua antes y después de

cadaadministracion de medicamento.

Descompresion
1. Conecte un sistema de administracion al danumed®GastroTube para realizar
undescompresion gastrica.
Drene el contenido del estbmago en un recipiente.
3. Enjuague con agua el sistema de administracion y el danumed®GastroTube
trashaber realizado la descompresion.

4. Desconecte el sistema de administracion y cierre el conector ENFit.

CUIDADO Y MANTENIMIENTO:
Gire diariamente 360° el GastroTube para mantener su movilidad en el estoma yevitar

una irritacién de la piel.

Pautas para una correcta circulacién de fluidos en la sonda

En necesario seguir las siguientes indicaciones referentes al correcto enjuague

paraevitar un taponamiento de la sonda y asegurar una circulacion de fluidos adecuada.

e El danumed®GastroTube deberia reemplazarse regularmente (se recomiendan
90dias después de haberlo utilizado) para garantizar una funcionalidad 6ptima de
lasonda. En caso de que el GastroTube se utilice mas de 90 dias se recomienda
realizarcomprobaciones de funcionamiento de manera regular.

e En caso de alimentacion continua se debe enjuagar la sonda cada 4 a 6 horas y

cada 8horas cuando no esté en uso.




PM-696-2060
Sistema de sonda para gastrostomia

Legajo N°: 696.

Enjuague la sonda de alimentacion antes y después de cada suministro de
medicaciénpara evitar cualquier interaccion entre el medicamento y la solucién
nutritivaque pueda taponar la sonda.

La medicacion Unicamente se puede administrar por separado y solo tras
haberrealizado enjuagues entre las diferentes dosis de suministracion. Los
medicamentossélidos deben triturarse, diluirse y/o disolverse en agua potable
fresca lo suficienteantes de ser administrados (siempre que la estabilidad y la
absorcion del principioactivo lo permitan).

Pautas generales sobre el enjuague

Use agua del grifo a temperatura ambiente para enjuagar la sonda. Si la calidad
delsuministro de agua es cuestionable puede utilizarse agua estéril.

La cantidad depende de la edad del paciente y de las pautas clinicas del hospital
oinstitucién que esté llevando el tratamiento. El estado de hidratacion del
pacientetambién influye en el volumen de enjuague. En algunos casos, un
elevado volumende enjuague puede evitar que al paciente se le deba suministrar
adicionalmenteliquido intravenoso.

Para bebés y pacientes con insuficiencia renal y otras restricciones de liquidos,
solose deberia usar el volumen minimo de enjuague requerido para mantener la

circulaciéncorrecta de flujo de la sonda.

Mantenimiento del globo de retencidon

El volumen de agua del danumed®GastroTube debe verificarse una vez a lasemana.

Sostenga el GastroTube con una mano e inserte una jeringa Luer en la entrada
lateralque conduce al relleno del globo.

Retire el agua del globo, asegurandose de que el danumed®GastroTube
permanezcaen su lugar.

Compare la cantidad de agua extraida con la cantidad recomendada. Sila cantidad
de agua es menor que la cantidad prescrita, rellene la jeringa Luer conaguay llene

el globo con el volumen exacto. Llene el globo unicamente con aguaestéril o
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e Al eliminar el agua puede ser que se filtre contenido gastrico alrededor de la

sonda.Elimine dicha pérdida con la ayuda de gasas.

e Espere entre 10 y 20 minutos y repita el procedimiento para descartar una

filtracibnen el globo. En caso de que exista una filtracion se debera reemplazar el

GastroTubede acuerdo con las indicaciones.

Lista de verificacion para el cuidado y mantenimiento diario

Evaluacion del Paciente

Examine al paciente y asegurese de que no
presentedolores, presiones u otras quejas.

Evaluacion del estoma

Revise al paciente para asegurarse de que no
presenta signos de infeccién, como enrojecimiento,
irritacion de la piel, edema, hinchazén, sensibilidad,
calor, erupcion cutanea, secrecién purulenta o
gastrointestinal. Examine al paciente para asegurarse
de que no presenta signos de necrosis por presion,
escara o tejido hipergranulado.

Limpieza del estoma

Limpie el estoma con agua tibia y un jabén suave con
movimientos circulares desde la sonda hacia el
exterior.

Revision del GastroTube

Compruebe que el GastroTube no presente dafos,
obstrucciones o una decoloracién anormal.

Limpieza del GastroTube

Limpie el GastroTube con agua tibia y jabon suave.
Asegurese de manipular la sonda lo menos posible.
Enjuague bien y deje secar al aire.

Comprobacién de la colocacion

Verifigue que el tope exterior del GastroTube esté
entre 2-3 mm por encima de la piel.

Enjuague la sonda

En caso de alimentacion continua se debe enjuagar la
sonda cada 4 a 6 horas y cada 8 horas cuando no
esté en No utilice soluciones de enjuague acidas,
como jugos frutas o bebidas gaseosas para enjuagar
el GastroTube. Enjuague el GastroTube antes y
después de cada administracion de medicacién

Movilidad

Para garantizar la movilidad del GastroTube la sonda
girarse 360° diariamente.

METODO DE ESTERILIZACION:
¢ Oxido de Etileno (ETO)

ALMACENAMIENTO Y ELIMINACION
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Sistema de sonda para gastrostomia
Legajo N°: 696.

Los productos deben mantenerse fuera del alcance de losnifios, almacenarse en su
embalaje original a temperaturaambiente y en un ambiente seco y desecharse
inmediatamentedespués del uso. Tenga en cuenta para ello las regulaciones internas

ypublicas més relevantes. Se debe evitar la luz solar directa y lasradiaciones de calor.
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-000102-22-0

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que
de acuerdo con lo solicitado por Barraca Acher Argentina SRL ; se autoriza lainscripcion en e Registro
Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 696-2060
Nombre descriptivo: Sistema de sondas para gastrostomia

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
14-214-Tubos, para Gastrostomia

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

Modelos:
DA 1044 0112 danumed®GastroTube, EN-FIT® anico, 12 Fr (incl.. jeringa con balén + lubricante



danumed®)
DA 1044 0114danumed®GastroTube, EN-FIT® Unico,
danumed®)

DA 1044 0116 danumed®GastroTube, EN-FIT® Unico, 16 Fr (incl.. jeringa con bal6n

danumed®)

DA 1044 0118 danumed®GastroTube, EN-FIT® Unico, 18 Fr (incl.. jeringa con balén

danumed®)

DA 1044 0120 danumed®GastroTube, EN-FIT® Unico, 20 Fr (incl.. jeringa con bal6n

danumed®)

DA 1044 0122 danumed®GastroTube, EN-FIT® Unico, 22 Fr (incl.. jeringa con balén

danumed

DA 1044 0124 danumed®GastroTube, EN-FIT® Unico, 24 Fr (incl.. jeringa con bal6n

danumed®)

DA 1044 0212 danumed® GastroTube, Y-ENFit® unico, 12 Fr (incl..

danumed®)

DA 1044 0214 danumed®GastroTube, Y-ENFit® anico, 14 Fr (incl..

danumed®)
DA 1044 0216danumed®GastroTube, Y-ENFit® Unico,
danumed®)

DA 1044 0218 danumed®GastroTube, Y-ENFit® Unico, 18 Fr (incl.. jeringa con balén

danumed®)

DA 1044 0220 danumed®GastroTube, Y-ENFit® Unico, 20 Fr (incl.. jeringa con balon

danumed®)

DA 1044 0222 danumed®GastroTube, Y-ENFit® Unico, 22 Fr (incl.. jeringa con balén

danumed®)

DA 1044 0224 danumed®GastroTube, Y-ENFit® Unico,

danumed®)

DA 1046 2081 danumed®StomaStop, 08 Fr, 15 mm (incl.
DA 1046 2082 danumed®StomaStop, 08 Fr, 30 mm (incl.
DA 1046 2083 danumed®StomaStop, 08 Fr, 60 mm (incl.
DA 1046 2101 danumed®StomaStop, 10 Fr, 15 mm (incl.
DA 1046 2102 danumed®StomaStop, 10 Fr, 30 mm (incl.
DA 1046 2103 danumed®StomaStop, 10 Fr, 60 mm (incl.
DA 1046 2122 danumed®StomaStop, 12 Fr, 30 mm (incl.
DA 1046 2123 danumed®StomaStop, 12 Fr, 60 mm (incl.

DA 1046 2124 danumed®StomaStop, 12 Fr, 100 mm (incl. venda + lubricante)

DA 1046 2142 danumed®StomaStop, 14 Fr, 30 mm (incl.
DA 1046 2143 danumed®StomaStop, 14 Fr, 60 mm (incl.

DA 1046 2144 danumed®StomaStop, 14 Fr, 100 mm (incl. venda + lubricante)

Clase de Riesgo: |11

Indicacién/es autorizadals;

14 Fr (incl.. jeringa con balon

16 Fr (incl.. jeringa con badn

venda + |ubricante)
venda + lubricante)
venda + |ubricante)
venda + |ubricante)
venda + |ubricante)
venda + lubricante)
venda + |ubricante)
venda + |ubricante)

venda + lubricante)
venda + |ubricante)

jeringa con balén

jeringa con balon

24 Fr (incl.. jeringa con balon

+

+

+

+

lubricante

|ubricante

[ubricante

|ubricante

[ubricante

|ubricante

lubricante

|ubricante

lubricante

|ubricante

[ubricante

|ubricante

[ubricante

El danumed® GastroTube es una sonda de alimentacion de reemplazo para la nutricion enteral a largo
plazo o para la administracion directa de medicamentos en e estdbmago. Dicha sonda puede ser colocada
en € estoma existente, siempre que se haya curado, a las 6 semanas después de haber realizado una PEG.



Por otra parte, el danumed® GastroTube esta indicado para pacientes gque tienen un bajo riesgo de
aspiracion y/o que requieren una descompresion gastrica. EI danumed® StomaStop es un espaciador de
estoma que se utiliza con laintension de mantener el estoma abierto.

Periodo de vida Util: 3 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencidn de la materia prima de origen biolgico: N/A

Forma de presentacion: 1, 10 unidades

M étodo de esterilizacion: Oxido de etileno

Nombre del fabricante:
danumed M edizintechnikGmbH

Lugar de elaboracion:
Stadtamhof 18 - 93059 Regensburg - Alemania

Se extiende € presente Certificado de Autorizacion e Inscripciéon del PM 696-2060 , con una vigencia
cinco (5) afios a partir de lafecha de la Disposicién autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-000102-22-0
N° Identificatorio Tramite: 36319
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