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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-6106-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 18 de Agosto de 2020

Referencia: 1-47-3110-5099-18-1

VISTO e Expediente N° 1-47-3110-5099-18-1 del Registro de esta Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones Suizo Argentina S.A., solicita se autorice la inscripcion 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 la que 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 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 Kangaroo, nombre descriptivo Kit de gastrostomia endoscépica percutaneay nombre
técnico Tubos, para aimentaciéon, de acuerdo con lo solicitado por Suizo Argentina S.A., con los Datos
I dentificatorios Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autoricense los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento GEDO N° IF-2020-07089767-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-2220-55", 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
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicién, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizado y € Certificado
mencionado en e articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Kit de gastrostomia endoscopica percutanea.

Cadigo deidentificacion y nombre técnico UMDNS: 14-199 - Tubos, para alimentacion.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Kangaroo.

Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizadals. El kit P.E.G. (gastrostomia endoscopica percutanea) esta indicado para pacientes que
reguieran una gastrostomia para alimentacion que se pueda colocar sin necesidad de una laparotomia.

Modelo/s:

761610 Kangaroo, Kit de seguridad para P.E.G de un paso, curva de 90°, traccion 16 Fr/Ch (5,3 mm)
762010 Kangaroo, Kit de seguridad para P.E.G de un paso, curva de 90°, traccion 20 Fr/Ch (6,7 mm)
8884751648 Kangaroo, Kit p/P.E.G. de un paso 16 Fr/Ch (5,3 mm)

8884751630 Kangaroo, Kit p/P.E.G. de un paso 16 Fr/Ch (5,3 mm)



8884752067 Kangaroo, Kit p/P.E.G. de un paso 20 Fr/Ch (6,7 mm)
8884752075 Kangaroo, Kit p/P.E.G. de un paso 20 Fr/Ch (6,7 mm)
Periodo de vida ttil: 5 afios.

Forma de presentacion: Caja por 2 unidades.

Método de esterilizacion: Oxido de Etileno.

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante:

1) Covidien LLC.

2) Covidien.

Lugar/es de elaboracion:

1) 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048, Estados Unidos.

2) Calle 9 Sur 1113 Ciudad Industrial, Tijuana, Baja California, México, 22444.

Expediente N° 1-47-3110-5099-18-1

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa
Date: 2020.08.18 12:02:26 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.08.18 12:02:29 -03:00



SUIZO ARGENTINA

ANEXO lII.B
PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Importado por: Suizo Argentina S.A.
Direccion: Monroe 801, Ciudad auténoma de Buenos Aires, Argentina.

Teléfono: 5777-6400

Fabricado por: Covidien LLC
15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048, Estados Unidos
Covidien
Calle 9 Sur 1113 Ciudad Industrial, Tijuana, Baja California, Mexico, 22444

Kit de gastrostomia endoscoépica percutanea
Marca: Kangaroo
Modelo: Segun corresponda

No contiene latex :
No contiene D.E.H.P.

De un solo uso

No utilizar si el envase
@ se encuentra abierto o

dafado Esterilizado por 6xido

STERILE|EO de etileno

080 \\I .. Alejar de los rayos
Mantener seco //T\\ solares
0

Direccién Técnica: Teresita Mariel Argiieso M.N.12193
Autorizado por la AN.M.A.T. PM-2220-55
Condicion de venta: “Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”.

DESCRIPCION

El kit P.E.G. (gastrostomia percutanea endoscopica) Kangaroo es un dispositivo médico
indicado para pacientes que requieran una gastrostomia para alimentacion que se pueda
colocar sin necesidad de una laparatomia. El kit cuenta con un tubo de gastrostomia de
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SUIZO ARGENTINA

disefio singular que facilita un método rapido y eficaz de colocar una sonda y, lo que es mas
importante, de extraerla. Este dispositivo se puede extraer percutaneamente, sin la
necesidad de endoscopia ni fluoroscopia. También cuenta con marcas de confirmacion
desde 2 hasta 12 cm.

INDICACIONES

El Kit P.E.G. (gastrostomia endoscopica percutanea) esta indicado para pacientes que
requieran una gastrostomia para alimentacion que se pueda colocar sin necesidad de una
laparotomia.

INSTRUCCIONES RECOMENDADAS DE USO

Procedimiento para la colocacién de la sonda PEG mediante la técnica de traccion:

1. Verifigue que los componentes del equipo no presenten dafios. Si el empaque exterior
esta dafiado, no utilice el equipo.

2. Acomode al paciente en posicion decubito supino. Utilizando una técnica quirdrgica
estéril, efectle la limpieza del abdomen y acondicionelo con un campo.

3. Prepare al paciente como se hace rutinariamente para una endoscopia gastrointestinal
alta. Introduzca el endoscopio (E) en el estémago e insufle este érgano con aire (Fig. 1).

4. Manteniéndose el quiréfano en penumbra, el auxiliar debera examinar la pared abdominal
superior a fin de detectar el area donde la luz del endoscopio alcanza la maxima
transiluminacién, lo que por lo general ocurre en el cuadrante superior izquierdo, a casi dos
tercios de la distancia entre el ombligo y el borde inferior de las costillas (margen costal) del
lado izquierdo. Tenga en cuenta, sin embargo, que el punto mas apropiado corresponde al
area donde se alcanza la maxima transiluminacion.

5. El auxiliar debera colocar un dedo en el punto de maxima transiluminacién y el
endoscopista debera advertir un hundimiento marcado de la pared gastrica.

6. Una vez ubicado el lugar, infiltre |a piel y la fascia adyacentes con un anestésico local. A
continuacién, practique una incisién cutanea con el bisturi provisto.

Fig.2

Ver instrucciones adicionales sobre los componentes con mecanismo de seguridad.

7. El endoscopista debera introducir un asa de polipectomia endoscépica a través del canal
secundario. Mientras el auxiliar hunde con el dedo el punto de maxima transiluminacién, el
endoscopista debera encajar el asa de polipectomia en posicién abierta alrededor de la
depresion de la pared gastrica y dejarla instalada.
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SUIZO ARGENTINA

8. Empuje la aguja introductora calibre 17 con mecanismo de seguridad (A) para
introducirla, a través de la incisién y la pared abdominal (C), en la cavidad estomacal (B).
Con el asa de polipectomia endoscopica (D), enlace y luego aprisione la punta de la aguja
introductora con mecanismo de seguridad que aparezca dentro de la cavidad gastrica (Fig.
2 y 3). Ver instrucciones adicionales sobre los componentes con mecanismo de seguridad.
9. Presione el botén del mango de la aguja introductora para accionar su mecanismo de
seguridad. Cuidado: No presione el botéon mientras la aguja introductora no haya
alcanzado la cavidad estomacal, pues de lo contrario, la aguja quedara inutilizada. De
esta forma, el borde cortante regresara automaticamente a la funda de la aguja. Retire el
obturador del extremo proximal de la aguja introductora con mecanismo de seguridad.
Introduzca el alambre/hilo guia de amarre con revestimiento de plastico a través de la aguja
introductora. Para capturar el alambre, haga deslizar el asa de polipectomia desde la aguja
introductora hasta que alcance el alambre expuesto y ajuste el asa alrededor del alambre
(Fig. 4). Una vez que se haya sujetado firmemente el alambre con el asa de polipectomia
endoscopica retire el endoscopio del paciente. El endoscopio jalara consigo el extremo del
alambre hasta que salga por |la boca (Fig. 5).

10. Fuera de la boca, pase el lazo del alambre con revestimiento plastico a través del ojal
para alambre ubicado en el extremo del cono de dilatacion de la sonda de gastrostomia. A
continuacién, haga pasar el extremo reforzado de |la sonda de gastrostomia a través del ojal
para alambre y jalelo hasta que quede ajustado. De esta manera, el alambre con
revestimiento de plastico quedara amarrado a la sonda de gastrostomia.

11. El cono de dilatacién de la sonda PEG esta recubierto con Hydromer, un gel hidréfilo
que reduce la friccién a su paso por las paredes gastrica y abdominal. Para reducir el
ingreso de la flora bucal en la pared abdominal, debera frotarse la sonda PEG (pero no el
cono de dilatacién revestido con Hydromer) con un antibiético en pomada. Puede limpiarse
la boca con un antiséptico oral.

12. Tire con firmeza del alambre que sale del abdomen. Jale la sonda desde la boca hasta
la cavidad gastrica y saquela a través de la pared abdominal, utilizando su cono proximal
para dilatar el lugar de salida (Fig. 6). Jale el disco de retencion interno (F) de la sonda
hasta fijarlo en forma segura contra la pared estomacal. Las marcas de la parte que queden
al exterior de la pared abdominal permitiran confirmar si la sonda esta correctamente
instalada, lo que dependera del espesor de la pared abdominal. (Aunque no es necesario, el
médico puede volver a introducir el endoscopio para visualizar la posicién de la punta de la
sonda en la pared gastrica).

13. Corte el ojal para alambre de la sonda PEG. Haga deslizar el disco de retencion externo
de silicona a través de la sonda. Para aplicar mayor retencion, utilice el hemostatico incluido
en el equipo para hacer avanzar la banda de fijacién a través de la sonda hasta que quede
en contacto con el disco de retencion externo. No es necesario suturar el disco a la pared
abdominal. El disco debera mantenerse fijo contra la pared abdominal por espacio de 3 a 5
dias para hacer posible la cicatrizacion de la incisién de gastrostomia. Pasado este tiempo,
debera aflojarse el disco para impedir la erosion de la piel o la mucosa gastrica (Fig. 7).
Opcional: Haga deslizar la pinza de cierre rapido por la sonda.

14. Recorte la punta de dilatacion de la sonda, dejando una porcién externa de tubo de
longitud adecuada (por ejemplo, 15 a 30 cm) e instalar el adaptador enteral (Fig. 7). El sitio
de salida se debe curar de la manera habitual.

15. Es recomendable administrar al paciente un antibiético general cuando llegue al
quiréfano y mantenerlo con esta medicacion durante las 24 horas siguientes a la
implantacién de la sonda de gastrostomia. Una cefalosporina es por lo general suficiente. La
alimentacién podra comenzar a las 24 horas de haberse colocado la sonda o cuando lo
decida el médico.

16. Si se desea administrar el alimento por via yeyunal, utilice la sonda Kangaroo de
alimentacién yeyunal/descrompresion gastrica (No. para renovacion de pedidos: 8884-
750095).
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SUIZO ARGENTINA

17. Para irrigar 0 administrar medicamentos orales, ponga la bomba en pausa ylo cierre la
pinza de rodillo antes de abrir el puertoen Y.

18. Para irrigar, use una jeringa con punta para administracion oral o para sonda, e inserte
la punta en el puerto en Y. No use jeringas de menos de 35 mL para irrigacion o aspiracion.
19. Después de usar, retire |a jeringa y vuelva a poner el tapén al puerto en Y,

Extraccion:

Retirar el conector de alimentacion del PEG. Colocar la banda de retencion de silicona del
juego de desprendimiento sobre el catéter (sélo si la banda no se instalé6 durante el
emplazamiento del PEG). Utilizar un hemostato para avanzar |a banda de retencion sobre el
PEG hasta que haga contacto con el disco de retencién externo. Cortar el PEG expuesto en
el lugar marcado apropiado segUin se encuentra impreso en el PEG (Retirada del kit de GEP
de un paso, corte para obturar) (Fig. 8). Notar el tamafio francés del PEG (Fr/Ch = 16 6 20).
Humedecer el extremo cénico del obturador para activar el injerto hidrofilico de Hydromer y
entonces usar el disco de retencion externo como un soporte en una mano, colocar el
extremo cénico del obturador dentro de la luz del catéter (Fig. 9) (juego de desprendimiento,
cerciorarse de que el tamafio francés impreso sobre el pulsador del obturador corresponda
al tamario francés en el PEG). Obturar hasta que el pulsador del obturador haga contacto
con la parte superior del PEG (Fig. 10y 11) (debe encontrarse presente tension elastica, lo
que asegura la extension apropiada del cabezal). Entonces lentamente tirar del PEG
obturado y el obturador fuera del estoma. Apliquese un vendaje esterilizado hasta que se
haya cerrado la abertura del estoma (normalmente 24 horas). Si ha de introducirse un tubo
de gastrostomia de reemplazo, debe colocarse de inmediato.

Nota: a criterio del médico, se puede retirar la PEG sin obturacién aplicando una traccion
moderada.

Uso de la Aguja Magellan con mecanismo de seguridad (incluida en el Kit de
seguridad Gnicamente)

Las agujas Magellan con mecanismo de seguridad no contienen latex, son atoxicas,
apirégenas y de uso unico.

1. Acople la aguja Magellan con mecanismo de seguridad a cualquier jeringa con pivote
Luer-lock o Luer regular.

2 Sin tocar la aguja, retire su funda.

3. Para la aplicacién de una inyectable, succione el medicamento en la jeringa y utilice una
técnica aséptica.

4. De ser necesario trasladar |a jeringa con su contenido al lugar donde se va a aplicar la
inyectable, vuelva a tapar la aguja antes del traslado, utilizando una técnica pasiva (que no
implique activacién por parte del usuario) y segura. Para volver a tapar una aguja debe
utilizarse la técnica de una sola mano, lo que significa que no se debe sujetar la cubierta de
la aguja durante este procedimiento.

5. Aplique la inyectable (o extraiga el liquido corporal) de acuerdo con el procedimiento
regular establecido localmente y utilizando una técnica aséptica.

6. Inmediatamente después de la inyeccién o extraccion, enganche la cubierta de seguridad
de la aguja observando uno de los métodos descritos a continuacion:

- Utilizando una sola mano, empuje la cubierta de seguridad de la aguja hacia delante hasta
cubrir la aguja y enganchar la cubierta. En todo momento, mantenga el dedo indice (Fig. 1A
y Fig. 1B) detras de la punta de la aguja.

g lh ml
*“‘“‘d m‘”‘““““" Nonamiesto
bl p el puga e
/
Fig. 1Ay Fig. 1B

| F-2020-07089767- PRI PM#ANMAT

Pagina4 de 8



SUIZO ARGENTINA

- Apoye la cubierta de seguridad, con la palanca para abajo, contra una superficie plana
(p.ej., una mesa de noche). Cubra la aguja y enganche la cubierta (Fig. 2).

Fig.2
7. El mecanismo de seguridad de la aguja Magellan quedara enganchado una vez que la
punta sea cubierta totalmente. El enganche del mecanismo podra reconocerse por el sonido
que se emitira y también en forma visual o por el tacto.
8. Para acoplar/desacoplar la aguja y la jeringa, limitese a sujetar el cono de color (Fig. 3)
9. Una vez enganchada la cubierta de seguridad, deseche de inmediato la aguja Magellan y
la jeringa en el depdsito para residuos punzantes mas proximo, observando las normas

aplicables.

Fig.3 -
Acoplamiento/desacoplamiento
delaaguja

{R) Sujete sélo ef cona de color

Fig. 3

Jamas permita que la punta de la aguja entre en contacto con las manos.

No trate de inmovilizar ni forzar el mecanismo de enganche del sistema de seguridad.

Para contribuir a la prevencion de enfermedades infecciosas por pinchazos (piquetes de
aguja) accidentales, evite volver a tapar o retirar las agujas infectadas, a menos que no
haya alternativa o asi lo requiera algtin procedimiento médico.

Uso del bisturi con mecanismo de seguridad (incluido en el Kit de seguridad
Unicamente)

1. POSICION PASSING/CLOSED (cuchilla cubierta para entrega): El bisturi se encontrara
en esta posicion al ser retirado de su empaque y puede pasarse a otra persona sin ningun
riesgo.

2. POSICION OPEN (cuchilla expuesta): Coloque el pulgar en la parte superior de la funda
protectora y hagala retroceder hasta engancharla y dejar la cuchilla del bisturi descubierta.
3. POSICION GUARD/CLOSED (cuchilla cubierta provisionalmente): Para volver a cubrir la
cuchilla del bisturi, coloque el pulgar en la parte superior de la funda protectora y hagala
avanzar hasta la posicion “guard/closed”(primer seguro). Esta posiciéon permite descubrir y
cubrir la cuchilla las veces que sea necesario para evitar riesgos.

4. LOCKED POSITION (cierre definitivo): Coloque el pulgar en la parte superior de la funda
protectora y hagala avanzar hasta que pase la posicion guard/closed y se inmovilice. La
cuchilla quedara cubierta definitivamente y el bisturi podra ser desechado sin riesgos.

ADVERTENCIA: La cuchilla del bisturi es sumamente filosa. Manipulela con cuidado. Ponga
siempre la funda protectora en la posicion “guard/closed” cuando entregue el instrumento a
otra persona y cuando no esté en uso. Los objetos punzocortantes usados estan infectados
y cualquier contacto o lesién con ellos puede provocar enfermedades. Deseche el bisturi en
un depédsito resistente a material punzocortante con la funda protectora cerrada
definitivamente. Consulte las directivas institucionales con respecto a la manipulacién y
eliminacién de desechos punzo cortantes.
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SUIZO ARGENTINA

Uso de la aguja introductora con mecanismo de seguridad (incluido en el Kit de
seguridad anicamente)

La aguja introductora con mecanismo de seguridad sirve para reducir al minimo las lesiones
por pinchazos (piquetes de aguja) al utilizarse en la insercién de hilos guia o dispositivos
similares por via percutanea.

La aguja de 17 ga esta disefiada para un dispositivo de 0,038 de diametro o mas pequefio.
1. Retire la aguja introductora de seguridad del contenido del kit. Coloque la aguja en el
campo esteéril.

2. Administre anestesia local a la piel y el tejido subyacente del lugar de introduccién.

3. Retire el protector de la aguja.

4. Sostenga la aguja introductora de seguridad desde el conector de la aguja con el pulgar y
los dedos en lados opuestos. El borde de la aguja y las lenglietas de apoyo deben estar
hacia arriba (Fig. 1).

Fig1
5. Introduzca la aguja en el lugar escogido (Fig. 2).

="

Fig 2
Atencién: Evite los angulos agudos durante la implementacion, ya que podria comprometer
la permeabilidad del lumen del catéter.
6. Retire la aguja desde la vaina introductora de seguridad. A medida que se retira la aguja,
el mecanismo retractil se extiende mas alla de la punta de la aguja. Se puede escuchar
un“clic’, lo que indica que el mecanismo retractil se activé (Fig. 3).
Advertencia: No intente alterar ni anular el mecanismo de blogueo.

=" =]

Fig 3
7. Inserte un guia, o un dispositivo similar, en el extremo préximo de la vaina y alimente la
guia a través de la vaina. Inserte una parte de |a sonda, o de un dispositivo similar, en el
sitio seleccionado.
PRECAUCION: Deseche la aguja en un depésito para residuos biocontaminantes resistente
a objetos punzantes. No vuelva a esterilizar este dispositivo después de su uso.
POSIBLES COMPLICACIONES:
Se incluyen, pero no se limitan a puncién accidental de los vasos, neumotérax, hemotorax,
embolia gaseosa, formacién de hematomas, lesién del plexo braquial, trombosis, infeccion
de heridas y ensanchamiento del mediastino.
Advertencias y Precauciones
. No utilice la aguja si su empaque se encuentra dafiado o ha sido violado.
. No utilice los componentes de este equipe si presentan algun tipo de dafio o defecto.
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SUIZO ARGENTINA

. De uso Unico, deseche después de utilizar.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS
* Inspeccione el contenido del kit por si estuviera dafiado.
» Sila envoltura exterior esta dafiada, no use este kit.

» Para reducir la introduccién de flora oral en la pared abdominal, el kit P.E.G. se debe
limpiar con un ungtiento antibiético (no aplicar sobre la punta del dilatador que tiene
injerto con recubrimiento Hydromer).

* Se recomienda la administracion de un antibiético en el quiréfano, la cual se debe
continuar por 24 horas después de la colocacion de la sonda de gastrostomia.

» La alimentacién puede comenzar 24 horas después de la colocacién de la sonda o
cuando el médico lo estime conveniente.

* En el caso de alimentacién yeyunal y alimentacién gastrica de descompresion
simultaneas, se debe usar la sonda para alimentacion yeyunal/descompresién gastrica
Kangaroo.

 Para irrigar, use una jeringa con punta para administracién oral o para sonda, e inserte
la punta en el puerto en Y.

* No use jeringas de menos de 35cc para irrigacion o aspiracion.
* No hay necesidad de suturar el disco a la pared abdominal.

e Eldisco se debe conservar cerca de la pared abdominal por 3 a 5 dias para permitir que
el punto de gastrostomia cicatrice. Entonces el disco y la banda se deben aflojar para
prevenir la erosion hacia la piel o la mucosa gastrica.

* Kit de extraccion: Asegurar que el tamafio French impreso en la perilla del obturador
corresponda con el tamario French del P.E.G.

» Sise va a insertar otra sonda para gastrostomia, se debe colocar inmediatamente.

» El médico determinara si el P.E.G. se puede extraer sin obturacién por medio de una
cantidad moderada de traccion.
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SUIZO ARGENTINA

ANEXO III.B
PROYECTO DE ROTULO

Importado por: Suizo Argentina S.A.
Direcciéon: Monroe 801, Ciudad auténoma de Buenos Aires, Argentina.

Teléfono: 5777-6400
Fabricado por: Covidien LLC

15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048, Estados Unidos
Covidien

Calle 9 Sur 1113 Ciudad Industrial, Tijuana, Baja California, Mexico, 22444

Kit de gastrostomia endoscopica percutanea
Marca: Kangaroo

Modelo: Segulin corresponda

No contiene latex .
No contiene D.E.H.P.

No utilizar si el envase

@ T —— STER".E EO Esterilizado por 6xido
¢ “q‘l

de etileno
dafado

De un solo uso

\\l// Alejar de los rayos
Mantener seco —/ \\ dlaras
s
a8
Fecha de vencimiento LOT Cadigo de lote
XXXX-XX-XX

XXXXXXXXXX

Contenido: segln corresponda.

Direccion Técnica: Teresita Mariel Argiieso M.N.12193
Autorizado por la AN.M.A.T. PM-2220-55

Condicién de venta: “Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”.
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2020-54094746-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 18 de Agosto de 2020

Referencia: 1-47-3110-5099-18-1

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-5099-18-1

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

Nombre descriptivo: Kit de gastrostomia endoscopica percutanea.

Cadigo deidentificacion y nombre técnico (ECRI-UMDNYS): 14-199 - Tubos, para alimentacion.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Kangaroo

Clase de Riesgo: 11

Indicacién/es autorizadals. El kit P.E.G. (gastrostomia endoscopica percutanea) esta indicado para pacientes que
requieran una gastrostomia para alimentacion que se pueda colocar sin necesidad de una laparotomia.

Modelos:

761610 Kangaroo, Kit de seguridad para P.E.G de un paso, curva de 90°, traccion 16 Fr/Ch (5,3 mm)
762010 Kangaroo, Kit de seguridad para P.E.G de un paso, curva de 90°, traccion 20 Fr/Ch (6,7 mm)
8884751648 Kangaroo, Kit p/P.E.G. de un paso 16 Fr/Ch (5,3 mm)

8884751630 Kangaroo, Kit p/P.E.G. de un paso 16 Fr/Ch (5,3 mm)



8884752067 Kangaroo, Kit p/P.E.G. de un paso 20 Fr/Ch (6,7 mm)
8884752075 Kangaroo, Kit p/P.E.G. de un paso 20 Fr/Ch (6,7 mm)
Periodo de vida ttil: Cinco (5) afios

Forma de presentacion: Caja por 2 unidades.

M étodo de esterilizacion: Oxido de Etileno.

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante:

1) Covidien LLC.

2) Covidien.

Lugar de elaboracion:

1) 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048, Estados Unidos.

2) Calle 9 Sur 1113 Ciudad Industrial, Tijuana, Baja California, México, 22444.

Se extiende e presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM-2220-55, con una vigencia cinco (5)
anos a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-5099-18-1

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.08.18 12:03:54 -03:00

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.08.18 12:03:55 -03:00
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