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BUENOS AIRES,9 7 acq 2013

VISTO el Expediente N° 1-47-10936-10-9 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Mallinckrodt Medical Argentina
Ltd. solicita se autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracidn y comercializacion de
productos médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto
9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N°¢ 40/00, incorporada al ordenamiento
juridico nacional por Disposicién 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 Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla fa norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el
control de calidad del producto cuya inscripcidn en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondiente,

han sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.
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Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales
gue contempla la normativa vigente en la materia.

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

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 89, inciso Il) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto
425/10.

Por elio;

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

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcidén 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
KANGAROO, nombre descriptivo Kit y accesorios para gastrostomia percutdnea
y nombre técnico Tubos para gastrostomia, de acuerdo a lo solicitado por
Mallinckrodt Medical Argentina Ltd. con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I 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 173 - 176 y 178 - 183
respectivamente figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que

forma parte integrante de la misma.
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ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo
III de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 49 - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-597-215, con exclusién 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) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Medica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese 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© 1-47-10936-10-9 wilmﬁ&
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRQDU&TO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No© ..... 5. ..... O & S

Nombre descriptivo: Kit y accesorios para gastrostomia percutanea

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17 790 Tubos para
Gastrostomia, Endoscépicos Percutaneos.

Marca del producto médico: KANGARQOO

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacidn/es autorizada/s: El sistema Kangaroo de gastrostomia percutdnea
es una sonda de repuesto para gastrostomia previsto para la administracién de
sustancias nutritivas al estomago a través de un estoma digestivo
completamente desarrollado.

Modelo(s):

8884742043- Kit para gastrostomia percutdnea de Kangarco con celda 20
Fr/Ch. (6,7 mm}, 3,0 cm.

8884741215- Kit para gastrostomia percutanea de Kangaroo con celda 12
Fr/Ch. (4,0 mm}, 1,5 cm.

8884741680- Kit para gastrostomia percutdanea de Kangaroo con celda 16
Fr/Ch. (5,3 mm), 3,5 cm.

8884742035- Kit para gastrostomia percutanea de Kangaroo con celda 20
Fr/Ch. (6,7 mm), 2,5 cm.

8884742050- Kit para gastrostomia percutdnea de Kangaroo con celida 20
Fr/Ch. (6,7 mm), 3,5 cm

8884741230- Kit para gastrostomia percutanea de Kangaroo con celda 12
Fr/Ch. (4,0 mm}, 3,0 cm.

&
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8884742084~ Kit para gastrostomia
Fr/Ch. (6,7 mm), 5 cm.
8884742068- Kit para gastrostomia
Fr/Ch. (6,7 mm}, 4,0 cm.
8884742076~ Kit para gastrostomia
Fr/Ch. (6,7 mm), 4,5 cm.
8884741235- Kit para gastrostomia
Fr/Ch. (4,0 mm), 4,5 cm.
8884741664- Kit para gastrostomia
Fr/Ch. (5,3 mm), 2,7 ¢m,
8884741656~ Kit para gastrostomia
Fr/Ch. (5,3 mm), 2,4 cm
8884741672- Kit para gastrostomia
Fr/Ch. (5,3 mm}, 3,0 ¢cm
8884741631- Kit para gastrostomia
Fr/Ch. (5,3 mm), 1,7 cm.
8884741623~ Kit para gastrostomia
Fr/Ch. (5,3 mm)}, 1,5 cm.
8884741225- Kit para gastrostomia
Fr/Ch. (4,0 mm), 2,5 cm
8884742027- Kit para gastrostomia
Fr/Ch. (6,7 mm), 2,0 cm.
8884741212- Kit para gastrostomia
Fr/Ch. (4,0 mm), 1,2 cm.
8884742019- Kit para gastrostomia
Fr/Ch. (6,7 mm), 1,5 cm.
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8884741649- Kit para gastrostomia percutédnea de Kangaroo con celda 16
Fr/Ch. (5,3 mm), 2,0 cm

8884741220- Kit para gastrostomia percutdnea de Kangaroo con celda 12
Fr/Ch. (4,0 mm), 2,0 cm

8884741245- Kit para gastrostomia percutanea de Kangaroo con celda 12
Fr/Ch. (4,0 mm)}, 4,5 cm.

8884741240- Kit para gastrostomia percutanea de Kangaroo con celda 12
Fr/Ch. (4,0 mm), 4,0 cm.

8884741250- Kit para gastrostomia percutanea de Kangaroo con celda 12
Fr/Ch. (4,0 mm), 5,0 cm,

Accesorios:

8884741805 Dispositivo percutdneo para medicidn de estoma, acceso al tubo.
8884761126 Set de alimentacion de bolo.

8884742217 Obturador 20 Fr/Ch (6,7 mm).

8884742208 Obturador para G.E.P 16 Fr/Ch (5.3 mm).

8884742216 Obturador para G.E.P 20 Fr/Ch (6.7 mm).

8884761100 Set de alimentacion continta.

8884741813 Set de alimentacion percutdnea de bolo, acceso al tubo.
8884742209 Obturador, 16 Fr/Ch. (5.3 mm).

8884761118 Set de alimentacién continda masculino.

8884741821 Set de alimentacion en angulo recto continua, acceso al tubo
percutaneo Kangaroo.

8884742233 Dispositivo de eliminacién Kangaroo Gripstar, 16 Fr/Ch (5.3mm)
2.0 cm

i
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Periodo de vida util: 5 afios.

Condicion de expendio: Venta Exclusiva a Profesionale‘s e Instituciones
Sanitarias.

Nombre del fabricante legal: Covidien Ilc, antes registrado como Kendall, a
Division of Tyco Healthcare Group LP.

Lugar del fabricante legal: 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048, Estados
Unidos.

Nombre del elaborador: Covidien, antes registrada como Kendall-Kenmex

Lugar/es de elaboracién: Calle 9 Sur N © 125, Ciudad Industrial, Tijuana, México

CP 22500.

oo
Expediente N© 1-47-10936-10-9 “\m“"ﬁl .
DISPOSICION N° Dr. OTTO A, OREINGHER

= 54k -



*2013 - Afo del Bicentenario de [a Asamblea General Constituyente de 1813”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion ¢ Institutos
ANMAT.

ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

PRODUCTO TDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT

... D448,
& Ajw. I3
Dr. OTTO ;.TOFISINGHFR

BUPB-INTERVENTUOR
AN MAT.
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KIT PARA GASTROSTOMIA PERCUTANEA

Ref.: XXXXX
Contenido: Tubo para gastrostomia percutinea, set de alimtentacion conftinua, set de alimentacion en
bolo, clip, obturador, dispositivo de insercidén/extraccion

Ndmero de {ote
Fecha de vencimiento

ESTERIL
OXIDO DE ETILENO

DE UN SOLO USO

NO CONTIENE LATEX ¥ 4
NO CONTIENE DEHP -

No utilizar si la envoltura esta abierta o dafiada

Mantener alejado de la Juz solar
Conservar en lugar seco

Ver instrucciones de uso

IMPORTADOR: Mallinckrodt Medical Argentina Ltd.
Agliero 351, C1171ABC, Ciudad Autonoma de Buenos Aires, Argeniina
Tel.: 4863-5300

FABRICANTE Covidien lic, antes registrado como Kendall, division de Tyco Healthcare Group LP.
15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048, Estados Unidos.
Covidien antes registrada como Kendall-Kenmex
Calle 9 Sur N°125, Ciudad Industrial, Tijuana, México CP 22500.

Directora Técnica: Farm. Roxana Albrecht

Autorizado por la ANMAT PM §97-215

Famm, Roxang Andrea Albrecht
Diractora Téckica - M.N. 13805
Apollerada
Mallinckrod! Medical Argentina Ltd_
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KANGAROO

ACCESORIO - SET DE ALIMENTACION
Ref.: XXXXX

o> FAYonny ¢
Numero de lote 5 !ig F}{?"{ 61

Fecha de vencimiento

ESTERIL
OXIDO DE ETILENO

DE UN SOLO USO

NO CONTIENE LATEX
NO CONTIENE DEHP

No utilizar si la envoltura esté abierta o danada

Mantener alejado de la luz solar
Conservar en lugar seco

Ver instrucciones de uso

IMPORTADOR: Mallinckrodt Medical Argentina Ltd.
Aguero 351, C1171ABC, Ciudad Autonoma de Buenos Aires, Argentina
Tel.: 4863-5300

FABRICANTE Covidien lic, antes registrado como Kendall, division de Tyco Healthcare Group LP.
15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048, Estados Unidos.
Covidien antes registrada como Kendall-Kenmex
Calle 9 Sur N*125, Ciudad Industrial, Tijuana, México CP 22500.

Directora Técnica: Farm. Roxana Albrecht

Autorizado por la ANMAT PM 597-215

El presente proyecto de rétulo aplica para los siguientes accesorios: Set de alimentacion de
bolo; set de alimentacion continua; Set de alimentacién percutdnea de bolo con acceso al tubo;
Set de alimentacién continua masculino; dispositivo percuténeo para medicion de e?tqna;

~arm. Roxand Aghrea Albr

Drectora Techidd - MN. ?3%%@
. Apodérada
~linckrodt Medidal Argenting Ltd.
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KANGAROO
ACCESORIO - DISPOSITIVO DE ELIMINACION GRIPSTAR
Ref.; XXXXX 5 4 41 Q)

Numero de lote
DE UN SOLO USC

Mantener alejado de la luz solar
Conservar en lugar seco

Ver instrucciones de uso

IMPORTADOR: Mallinckrodt Medical Argentina Ltd.
Aguero 351, C1171ABC, Ciudad Autenoma de Buenos Aires, Argentina
Tel.: 4863-5300

FABRICANTE Covidien llc, antes registrado como Kendall, division de Tyco Healthcare Group LP.
15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048, Estados Unidos.

Covidien antes registrada como Kendall-Kenmex
Calle ¢ Sur N°125, Ciudad Industrial, Tijuana, Méxicc CP 22500.
Directora Técnica: Farm. Roxana Albrecht

Autorizado por la ANVMAT PM 597-215

El presente proyecto de rotulo aplica también para ef accesorio (sef de alimentacién en angulo
recto continua} Acceso al tubo percutaneo
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ACCESORIO - OBTURADOR o

Ref.: XXXXX 5 4 4}

Numero de lote
Fecha de vencimiento

DE UN SOLO USO

NO CONTIENE LATEX
NO CONTIENE DEHP

No utilizar si la envoltura esta abierta o dafada

Mantener alejado de la luz soiar
Conservar en lugar seco

Ver instrucciones de uso

IMPORTADOR: Mallinckrodt Medical Argentina Ltd.
Aglero 351, C1171ABC, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina
Tel.: 4863-5300

FABRICANTE Covidien llc, antes registrado como Kendall, divisién de Tyco Healthcare Group LP.
15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048, Estados Unidos.
Covidien antes registrada como Kendall-Kenmex
Calle 9 Sur N°125, Ciudad Industrial, Tijuana, México CP 22500.

Directora Técnica: Farm. Roxana Albrecht

Autorizado por la ANMAT PM 597-215

El presente proyecto de rotulo aplica para los siguientes accesorios: Obturador 20 Fr/Ch (6.7 mm),
Obturador para G.E.P. 16 Fr/Ch (5.3 mm); Obturador para G.E.P. 20 Fr/Ch (6.7 mm);

Farm. Roxan
Directora Téenich -

A
Matfinckro it ffggc
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KANGAROO
KIT PARA GASTROSTOMIA PERCUTANEA 5 4 l;

DESCRIPCION

Tubo de Gastrastomia Kangaroo Skin Level estd basicamente elaborade con materiales de poliuretano con una
valvula antirreflujo de silicona. El estribo de retencion interna esta elaborado con poliuretano radicopaco.

INDICACIONES

El sisterma Kangaroo de gastrostomia a nivel cutdneo es una sonda de repusesto para gastrostomia previsto
para la administracion a largo plazo de sustancias nutritivas al estdmago a través de un estoma digestivo
completamente desarrollado.

INSTRUCCIONES DE USO

Determinacion de la longitud del estoma

1. Antes de extraer el tubo de gastrostomia existente, se recomienda que marque el tubo existente al nivel de
fa piel para obtener una medicién del tracto para compararia con la obtenida con el Dispositivo de medicién
de estomas Kangaroo,

2. Extraer el tubo de gastrostomia existente.

3. Limpie la piel de alrededor del estoma con agua y jabon, povidona yodada o cualquier solucion para limpiar
siguiendo los estandares del centro.

4. Con el paciente en decubito supino, introduzca el dispositive de medicion de estomas a traves def estoma
dentro del estémago. Las mediciones de la profundidad del estoma pueden variar dependiendo de la
posicion del paciente. Las longitudes del tracto normaimente miden menos con ef paciente en decubito
supino en comparacién con el paciente en sedestacion, lo que podria requerir elegir un tubo mas largo.

5. Con cuidado, apriete el mango de activacién para extender los brazos de retencion y tire del dispositivo
para garantizar que los brazos de retencitn estan contra la pared gastrica anterior. Evite la tension excesiva
al medir el tracto con el dispasitivo de medicién de estomas o podria infracalcularse la longitud del tracto y
podria producirse la consiguiente necrosis por presion.

6. Deslice la barra de medicion hacia abajo, de manera que a ras de piel. Suelte el mango de activacion y con
cuidade extraiga el dispositivo de medicion de estomas.

Nota: si ef mango de activacién no vuelve a su estado original o si siente resistencia al intentar
extraer el dispositivo de medicién de estomas, cologue los dedos indice y corazén en la parte
superior def mango y empuje fa punta hacia abafo con el pulgar.

7. Utilizando la parte inferior de la barra de medicion, determine la graduacién en el dispositivo de medicion de
estomas. Realice un giro de un cuarto en el dispositive de medicidn de estomas y obtenga una medicién
adicional para comparar.

8. En funcién de tas mediciones obtenidas, elija una longitud de la sonda de gastrostomia que permita una

holgura al entrar y satir (aprox. 5 mm). Asi, se reducirén potencialmente las complicaciones relacionadas
con la presién continua y excesiva en la mucosa gastrica o en la piel. Para tener en cuenta cualquier posible
crecimiento o aumento de peso, podra ser necesario elegir una sonda de gastrostomia ligeramente mas
larga que la indicado por el dispositivo de medicion de estomas. Si se va a utilizar un espaciador de
aumento, el espesor del espaciador debera tenerse en cuenta al determinar la longitud de la sonda de
gastrostomia.

mango de

—T

Fafmn, Roxand Andrea Albrecht
Diractora Téckica - M.N. 13805
Apoderada
Malinckrodt Medkcal Argentina Ltd.
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Insercion del Tubo-G Skin Level Kangaroo Gres. Teg T

NOTA: Si al paciente se je ha suministrado un agente paralizante, se deb spuag ) Syt
avanzar el dispositivo dentro del tracto porque la pared abdominal estara fldcida.

1. Asegtrese de que el obturador es el correcto para utilizar con el Tubo-G Skin Level Kangarco. Verifique
que el tamafio en Frenchs del obturader se corresponde con el tamafio en Frenchs impreso en el

capuchdn del Tubo-G (ver Fig. 2).
J—— . ]!t f— y
5%

2.

2. El estribo de retencién interna obturade tiene un didmetro mayor que el tubo. Por ello, se recomienda
encarecidamente que el Tubo-G Skin Level Kangaroo se coleque en un tracto de estoma maduro que sea
de mayor didmetro que el tubo. Por faver tenga en cuenta la diferencia de tamafo entre el Tubo-G
Kangaroo y el estribo de retencion interna {hecho mas delgado para su insercion). Asegurese que el tracto
maduro del estoma del paciente puede adaptarse con seguridad al dispositive (ver fig. 3). Un tracte de
estoma maduro que ha sido adaptado a un Tubo-G de menor didmetro que el tracto original deberia
adaptarse rapidamente al didametro menor.

3. Prepare la zona del estoma para insercién del Tubo-G.

4. Abra el capuchon que lleva fijado el Tubo-G Kangaroo.

5. Cargue el Dispositivo de Insercion/Extraccion Gripstar deslizando las plas curvadas inferiores det
dispositivo Gripstar bajo la zona externa de retencion del Tubo-G Kangaroo Skin Level (ver fig. 4). Agarre
con los dedos el Dispositive Gripstar para evitar que se mueva durante la obturacién e insercion (ver fig. 5).
A criterio del médico, el Tubo-G puede obturarse e insertarse sin ayuda del Dispaositivo de
insercion/Extraccion Gripstar, colocando los dedos bajo el estribo de retencién externa. Si no se usa el
Gripstar durante la insercion, deben tomarse precauciones extremas para no scbreobturar el Tubo-G. La
sobreobturacion podria dafar el Tubo-G.

6. Lubrique et obturador con gel lubricante o moje el extremo conico del obturador para activar el revestimiento
hidrofilo Hydromer. Después, inserte i obturador en el tubo gastrico Kangaroo. Aplique gel lubricante en el
cabezal de retencion interno del Kangaroo, asi como por encima y por el interior del tracto del estoma del
paciente. Si se desea, puede aplicarse un gel anestésico topico en la zona de la piel que sedea al estoma e,
incluso, en el mismo estoma.

7. Cbture hasta que se note una moderada resistencia. La aplicacién de mas fuerza sobre el obturador no
reducira mas el diametre del estribo de retencién intema y podria causar dafies al producto (ver fig. 6).
Inserte el Tubo-G Kangaroo obturado dentra del tracto del estoma hasta que la parte de retencion externa
descanse sobre la piel. Si se encuentra una resistencia excesiva durante la insercion, pare e investigue la
causa. Podria requerirse dilatacion del tracto.

8. Saque el obturador del Tubo-G Kangaroo. Saque el Dispositivo de Insercion/Extraccion Gripstar.

9. La parte de retencion externa del Tubo-G Kangaroo deberia girar con facilidad y tener juego de movimiento
denfrofuera. Si no gira libremente ni tiene juego dentro-fuera, investigue la razén. Cualquier tension o
traccion de los estribos de retencion internos y externos podria llevar a un mal alineamiento o colocacion de
la posicién en el estomago del estribe de retencidn interno. Una tension excesiva también puede causar
necrosis del tejido.

10. La correcta colocacion del Tubo-G deberia confirmarse por flugroscopia, rayos X o endoscopia, antes de
iniciar la alimentacion. El estribe de retencién interna es radicopaco. 11. La alimentacién deberia iniciarse
anicamente tras una adecuada colocacion y después de verificar la apertura.

11. La alimentacién deberia iniciarse (nicamente tras una adecuada colocacion y después de verificar la
apertura.

12. Puede colocarse un riel de elevacién (spacer) bajo la zona externa del Tubo-G Kangarco a discrecion del
médica.

[

Faim. Roxank Andr
Birectora Tachics . ﬁa Albrecht
erada'N' 13805

~Apo
Mallinckrodt Modicay Argentina 1 td
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Extraccion del Tubo-G Kangaroo Skin Level

1. Aseglrese de que ¢l obturador es el correcte para utilizatse con el Tubo-G Kangaroo Skin Level. Verifique
que el tamafio en Frenchs de! obturador se corresponde con el tamafio en Frenchs impreso en ¢l capuchén
del Tubo-G (ver fig. 8).

2. Si se desea, puede aplicarse un gel anestésico tépico a fa piet alrededor del estoma y dentro del propio
estoma.

3. Abra el capuchaén del Tubo-G Kangaroo.

4. Deslice las plias curvadas inferiores del Dispositivo Gripstar bajo la parte externa de retencion del Tubo-G
Kangaroo {ver fig. 9). Agarre con los dedos el Dispositivo Gripstar para evitar que se mueva durante la
obturacién y extraccion {ver fig. 10). A criterio del médico, el Tubo-G puede cbturarse y extraerse sin el
Dispositivo de Insercion/Extraccion Gripstar, colocando los dedos bajo el estribo de retencion externe. Sino
se utiliza el dispositivo Gripstar durante la extraccion, debe tenerse especiat cuidado en no sobreobturar el
Tubo-G. La sobreobturacion podria dafar el Tubo-G.

5. Coloque el extremo distal del obturador de extraccion a través del lumen del Tubo-G.

6. Obture hasta que sienta una resistencia moderada. La aplicacién de mas fuerza al obturador no reducira
mas el didmetro del estribo de retencién interna y podria causar dafios al preducte (ver fig. 6). Si no se
encuentra resistencia cuando el obturador esté totalmente insertado, saque el obturader y repita el proceso
de insercién del mismo. Tire con cuidado del Tubo-G obturado hacia fuera del estoma. Se puede usar la
extraccion por via endoscopica como método alternativo para sacar el producto. En caso de emergencia,
también puede extraerse por traccion.

7. Si se sigue deseando efectuar la nutricién a través del estoma existente, inserte rapidamente un nuevo
Tubo-G Kangaroo después de la extraccion para evitar el cierre espontaneo dei tracto del estoma. Si ya no
esta prescrita ta nutricién por gastrostomia, deberia aplicarse un aposito estéril sobre el estoma hasta que

se cierre la abertura (normaimente dentro de un periodo de 24 a 72 horas).

PARA COLOCARLO:

1. Cologue el Riel de Elevaciéon junto a la piel con las graduaciones en relieve que desee cara a Ud. (para que
pueda leer el numero de 'a altura de elevacién deseada).

2. Alinee la ranura del riel con el tubo del estoma del Tubo de Gastrostomia Skin Level.

3. Trabaje cuidadosamente ambos lados de ia ranura alrededor del tubo del estoma.

rarm, Roxana Andrep Albrecht

Directora Técnics - MIN. 13805 3
Apoderada
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4. Haga avanzar el riel alrededor del tubo hasta que las patas del dispositidg
alrededor de las atmohadillas internas y externas del riel.
5. Haga girar el riel de forma que la direccién de las patas del dispositiva de retencion externa se alineen con
uno de los miembros cruzados del riel. Esto permitira que el riel se pliegue alrededer del Tubo-G Skin Level
en los pliegues de la piel. Por favor asegUrese de que hay juego de movimiento dentro-fuera y que:el Tubog, .
G puede hacerse girar con facifidad. 5 4 4? 0

PARA EXTRAERLO:

1. Levante cuidadosamente las patas del Tubo-G Skin Level, un lado cada vez.

2. Sujete cuidadasamente un lado de 1a ranura del Riel y empujeio hacia atras.

3. Cuando las patas del Tubo-G Skin Level se hayan desprendido del rie!, sujete cuidadosamente por su otre
lado y saguelo totalmente del

Tubo-G Skin Level.

4, Sustituya este set, al menos, cada 14 dias.

Clip de Sequridad Enteral Clipstar
PARA CONECTARLO:

1. Inserte ei adaptador del set de alimentacion en el Tube de Gastrostomia Skin Level.

2. Deslice el Clip de Seguridad Enteral Clipstar a lo large del tubo del set de alimentacion continua y hacia el
Tubo de Gastrestomia Skin Levei.

3. Sujete el Tubo-G Skin Level con el indice y ! pulgar e inserte las patas del Clipstar bajo el dispositivo de
retencion externa. Eleve la parte superior del dispositivo Clipstar y avance hacia el adaptador de §0°

4. ContinGe avanzando el dispositivo Clipstar hasta que las patas redondeadas estén completamente bajo el
dispositivo de retencion externa y la lengieta de cierre haya emitido un chasquido o click al colocarse sobre

el adaptador de 80°

PARA DESCONECTAR:

1. Levante |a lengiteta de cierre para desprenderlo del adaptador de 90°.

2. Mientras sostiene el Tubo-G Kangarco con el pulgar y el indice, agarre la parte superior del Clipstar y
desenganchelo del Tubo-G Skin Level. Mueva rapidamente las patas hacia atras y adelante para ayudar a

desengancharlo del Tubo-G Skin Level.
3. Una vez que el dispositivo Clipstar ha sido desenganchado del Tubo-G Skin Level, puede extraerse el Set

de Alimentacidn continua.

CUIDADOS, MANTENIMIENTO Y CONTROL
1. Haga girar diariamente el Tubo-G Kangaroo y limpie la zona del estoma segun las instrucciones del médico.
2. El Tubo-G Kangaroo deberia ser limpiado con 10-20 mL de agua antes y despues de la alimentacién,

descompresion y administracion de medicaciones.
3. Controle la tension del Tubo-G Kangaroo dentro del tracto. El juego dentro-fuera debe mantenerse y debe

ser posible una rotacion facil en cualquier momento (ver fig. 7). Ei crecimiento o aumento de peso del
paciente pueden precisar sustituir el tubo por otro més largo.

g E: EE @&m

CONTRAINDICACIONES
« No usar en pacientes con sensibilidad o alergias conocidas a los materiales usados en este producto.
No usar si el estomago del paciente no esta cerca de la pared abdominal anterior.
No usar si el paciente no tiene un tracto de estoma bien maduro (3 meses o mas)
No usar si el tubo requerido es mas largo de 5.0 cm para el dispositivo de 20 FriCh.
No usar si el estoma del paciente no puede acomodarse al diametro del estribo interior interno obturado

detl dispositivo.

o
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REACCIONES ADVERSAS uve_Secraloglt METR

Las siguientes reacciones adversas pueden estar refacionadas con el uso de los tubos de gastrostomia:
* lrritacion gastrica * Pneumonitis de Aspiracion  ~ * Fistula gastroentérica

+ Erosidn gastrica y sangrado = Infeccién de la herida » Sepsis

= Excesivo tejide de granulacion + Necrosis de presién » Peritcnitis 4 { q

« Disrupcion del tracto (separacion gastrica) « Pérdida de contenido gastrico

ADVERTENCIAS

» NO ABRA el kit de nivel cutaneo Kangaroo hasta que haya medido la longitud del estoma y se
haya confirmado con el dispositivo de medicion de estomas.

» Se recomienda encarecidamente colocar la sonda gastrica de nivel cutdneo Kangaroo en un estoma
madura que presente un didmetro

«  superior al del tubo.

+ La aplicacion de una fuerza adicional sobre el obturador no reducira el diametro dei cabezal interno de
retencién y podria dafar el producto.

+ En todo moemente se debe poder realizar un movimiento hacia dentro y hacia fuera y la rotacion debe
ser suave.

No utilizar si el envase no esta integro.

No reesterilizar.

La colocacién deberia ser efectuada por (o bajo supervisién de) un médica totalmente formado en este
tipo de intervencion.

« Los Dispositivos de Medicion del Estorma no son fuentes definitivas para obtener mediciones absolutas
de ta profundidad dei tracto. No pueden compensar la elongacion del tracto del estoma que se puede
producir con la insercién de tubos de gastrostomia obturables.

El uso de un obturador inadecuado puede lesionar al paciente o dafar el Tubo-G.

La insercion inadecuada puede provocar una separacion gastrica de la pared abdominal o una mala
colocacion del catéter en la cavidad peritoneal. Esto podria ocasionar graves lesiones, como sepsis,
peritonitis y potencialmente la muerte.

PRECAUCIONES

s Los poliuretanos son inherentemente mas rigidos que las siliconas y no se estiran tan faciimente. Los
sistemas para seleccionar el tamafio del tubo {didmetro y longitud) y la evaluacion de Ja adecuacion del
tracto del estoma pueden necesitar modificarse con respecto a los usados para

» productos de silicona.

s Cualquier evidencia preexistente de irritacidn del estoma, infeccion o tejido de granulacion deberian
evaluarse y tratarse médicamente.

« Deseche los productos contaminados siguiendo los procedimientos habituales del hospital y las
precauciones universales para residuos

* hioldgicos peligroses.

ESTERIL
Metodo de esterilizacién: OXIDO DE ETILENO

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO
Mantener alejado de la luz solar. Conservar en lugar seco

IMPORTADOR: Mallinckrodt Medical Argentina Ltd.
Agliero 351, C1171ABC, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina

Tel.: 4863-5300

FABRICANTE Covidien ilc, antes registrado como Kendall, division de Tyco Healthcare Group LP.
15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048, Estados Unidos.

Covidien antes registrada como Kerdall-Kernmex
Calle 9 Sur N°125, Ciudad Industrial, Tijuana, México CP 22500.

taim, Roxana An
Direstora Técnica -

~ Apoderad
Mallinckrodt Medical Argntina Ltd.
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Directora Técnica: Farm. Roxana Albrecht

Autorizado por la ANMAT PM 597-215

/

o, Roxdna Andrea Albrecht
Directora Tdcnica - M.N. 13805
Apoderada
*alinckrodt Medical Armentina Ltd.

T T T




"2013 - Ano del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT.

ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N9; 1-47-10936-10-9

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Medica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicidn NO°
5 4@_\/ de acuerdo a lo solicitado Mallinckrodt Medical Argentina Ltd.
se autorizo 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: Kit y accesorios para gastrostomia percuténea,

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17 790 Tubos para
Gastrostomia, Endoscopicos Percutdneos.

Marca del producto médico: KANGARQOO

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacién/es autorizada/s: El sistema Kangaroo de gastrostomia percutdnea
es una sonda de repuesto para gastrostolmia previsto para la administracion de
sustancias nutritivas al estomago a través de un estoma digestivo
completamente desarrollado.

Modelo(s):

8884742043~ Kit para gastrostomia percutdnea de Kangaroo con celda 20
Fr/Ch. (6,7 mm), 3,0 cm.

8884741215- Kit para gastrostomia percutanea de Kangaroo con celda 12
Fr/Ch. (4,0 mm), 1,5 ¢m.

8884741680- Kit para gastrostomia percutdnea de Kangaroo con celda 16
Fr/Ch. (5,3 mm), 3,5 cm.

- T

< .



8884742035- Kit para gastrostomia
Fr/Ch. (6,7 mm), 2,5 cm.
8884742050- Kit para gastrostomia
Fr/Ch. {6,7 mm), 3,5 cm
8884741230- Kit para gastrostomia
Fr/Ch, (4,0 mm), 3,0 cm.
8884742084~ Kit para gastrostomia
Fr/Ch. (6,7 mm), 5 cm.
8884742068- Kit para gastrostomia
Fr/Ch. (6,7 mm), 4,0 cm.
8884742076~ Kit para gastrostomia
Fr/Ch. (6,7 mm), 4,5 cm.
8884741235- Kit para gastrostomia
Fr/Ch. (4,0 mm), 4,5 cm.
8884741664- Kit para gastrostomia
Fr/Ch. (5,3 mm), 2,7 cm.
8884741656~ Kit para gastrostomia
Fr/Ch. (5,3 mm), 2,4 cm
8884741672- Kit para gastrostomia
Fr/Ch. (5,3 mm)}), 3,0 cm
8884741631- Kit para gastrostomia
Fr/Ch. (5,3 mm), 1,7 cm.
8884741623- Kit para gastrostomia
Fr/Ch. (5,3 mm), 1,5 cm.
8884741225~ Kit para gastrostomia
Fr/Ch. (4,0 mm}, 2,5 cm
8884742027- Kit para gastrostomia
Fr/Ch. (6,7 mm)}, 2,0 cm.
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8884741212- Kit para gastrostomia percutdnea de Kangaroo con celda 12
Fr/Ch.(4,0 mm), 1,2 cm.

8884742019~ Kit para gastrostomia percutdnea de Kangarco con celda 20
Fr/Ch. (6,7 mm}, 1,5 cm.

8884741649- Kit para gastrostomia percutdnea de Kangaroo con celda 16 Fr/Ch.
{5,3 mm), 2,0 cm.

8884741220- Kit para gastrostomia percutdnea de Kangaroo con celda 12 Fr/Ch.
(4,0 mm), 2,0 cm.

8884741245- Kit para gastrostomia percutanea de Kangaroo con celda 12 Fr/Ch.
(4,0 mm), 4,5 cm.

8884741240-Kit para gastrostomia percutdnea de Kangaroo con celda 12 Fr/Ch.
(4,0 mm), 4,0 cm.

8884741250-Kit para gastrostomia percutanea de Kangaroo con celda 12 Fr/Ch.
(4,0 mm), 5,0 cm.

Accesorios:

8884741805 Dispositivo percutaneo para medicion de estoma, acceso al tubo.
8884761126 Set de alimentacion de bolo.

8884742217 Obturador 20 Fr/Ch (6,7 mm}).

8884742208 Obturador para G.E.P 16 Fr/Ch (5.3 mm).

8884742216 Obturador para G.E.P 20 Fr/Ch (6.7 mm).

8884761100 Set de alimentacion continua.

8884741813 Set de alimentacion percutanea de bolo, acceso al tubo.
8884742209 Obturador, 16 Fr/Ch. (5.3 mm).

8884761118 Set de alimentacién continda masculino.

8884741821 Set de alimentacién en angulo recto continua, acceso al tubo

percutaneo Kangaroo.

<=
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8884742233 Dispositivo de eliminacién Kangaroo Gripstar, 16 Fr/Ch (5.3mm), 2.0
cm.

Periodo de vida util: 5 afios.

Condicién de expendio: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias.

Nombre del fabricante legal: Covidien IIc, antes registrado como Kendall, a
Division of Tyco Healthcare Group LP.

Lugar del fabricante legal: 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048, Estados
Unidos.

Nombre del elaborador: Covidien, antes registrada como Kendall-Kenmex
Lugar/es de elaboracién: Calle 9 Sur N ° 125, Ciudad Industrial, Tijuana, México
CP 22500.

Se extiende a Mallinckrodt Medical Argentina Ltd. el Certificado PM-597-215 en la
Ciudad de Buenos Aires, a27A802013, siendo su vigencia por cinco (5)

afios a contar de la fecha de su emision.
DISPOSICION N© I lg.‘ 0 Mu},cifs
C/ 5 - Al ’ Dr. OTTO A. anmenea

QUB'JNTERVEN TOR
A N.M. 8T,
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