Monestoris b Ttlood
Sorotiies b Dtlissuas
%ajnmm

ANMAT
DISPOSICION N° “‘ 5 ll 2

BUENOS AIRES, L3 FEB 2011

VISTO el Expediente N°© 1-47-11462/10-7 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Aidin S.R.L solicita se autorice la
inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM)
de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién 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 evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccidn de "
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la 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 y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actda en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso I} y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°- Autorizase la inscripciéon en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
COOK, nombre descriptivo set de Tubos para gastrostomia Endoscépica
Percutdnea y nombre técnico Tubos, para Gastrostomia, Endoscépicos
Percutaneos, de acuerdo a lo solicitado, por Aidin S.R.L , con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 7-9 y 10-26 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de Ia
misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicidon y que forma parte integrante de ia misma
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar ia
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-559-484, con exclusidn 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 Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

<
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notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién, 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© 1-47-11462/10-7
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ..... 15[.2 .....
Nombre descriptivo: Set de Tubos para gastrostomia Endoscopica Percutédnea
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-790 - Tubos, para
Gastrostomia, Endoscopicos Percuténeos

Marca de (los) producto(s) médico(s): COOK.

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: Alimentacion alternativa a la oral y administracion de
medicamentos

Modelo/s: PEG-PULL (-I), PEG-PUSH (-I), FLOW-PULL (-I), FLOW-PUSH (-I),
PEGJ-PEGI-I. Accesorios: BFA Y UFA

Periodo de vida datil: PEG-PULL, PEG-PUSH , FLOW-PULL , FLOW-PUSH: 1 ANO,
PEG): 2 ANOS. PEG-PULL (-I), PEG-PUSH (-I), FLOW-PULL (-I), FLOW-PUSH (-I),
PEGJ-I y Accesorios: BFA Y UFA: 3 ANOS

Condicidon de expendio: Venta Exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Wilson-Cook Medical Inc. / COOK Endoscopy

Lugar/es de elaboracién: 4900 Bethania Station Road, Winston-Salem, NC
27105, Estados Unidos. |
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripte en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©
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Roétulo

Sistemas de Gastrostomia Endoscépica Percutanea

Modelo: PEG-24-PULL / PEG-24-PULL-X / PEG-24-PULL-X-X
PEG-24-PUSH / PEG~-24-PUSH-X / PEG-24-PUSH-X-X
FLOW-20-PULL / FLOW-20-PULL-X / FLOW-20~-PULL-X-X
FLOW-20-PUSH / FLOW-20-PULL-X / FLOW-20-PULL-X-X
{segln corresponda)

Ref:

Fabricado por:
Wilson-Cook Medical Inc. / COOK Endoscopy
4900 Bethania Station Road
winston Salem, NC 27105
USA

Importado por:
AIDIN S.R.L.
Doblas 1508. {1424) Ciudad Auténoma de Buenos Aires. Argentina

Producto esterilizado por éxido de etileno.
Producto de un solo uso.

Lote:
Fecha de Fabricacidén: AAAA / MM
Fecha de caducidad: AAAA / MM

Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones de uso.

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Director Técnico: Martha Aurteneche MN: 8.336

Autorizado por la ANMAT PM - 559 - 484 C/ -
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Rétulo

Adaptador de Alimentacion para bolos

Modelo: BFA- XX/XX
BFA- XX /XX-S
BFA-XX
BFA-XX-S
{Seglin corresponda)

Ref:

Fabricado por:
Wilson-Cook Medical Inc. / COOK Endoscopy
4900 Bethania Station Road
Winston Salem, NC 27105
USA

Importado por:
AIDIN S.R.L.
Doblas 1508. {1424) Ciudad Auténoma de Buenos Aires. Argentina

Producto no estéril.
Producto de un solo uso

Lote:
Fecha de Fabricacién: AAAA / MM
Fecha de caducidad: AAAA / MM

Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones de uso.
“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Director Técnico: Martha Aurteneche MN: 8.336

Autorizado por la ANMAT PM - 559 - 484




Rotulo

Adaptador Universal de Alimentacion

Modelo:
UFA- XX/XX
UFA- XX/ XX-S
UFA-XX
UFA-XX-S
(Segln corresponda)
Ref:

Fabricado por:
Wilson-Cook Medical Inc. / COOK Endoscopy
4900 Bethania Station Road
Winston Salem, NC 27105
USA

Importado por:
AIDIN S.R.L.
Doblas 1508. (1424} Ciudad Auténoma de Buenos Aires. Argentina

Producto no estéril.
Producto de un solo uso.

Lote:
Fecha de Fabrlcacién: AAAA / MM
Fecha de caducidad: AAAA / MM

Modo de uso, Advertenclas y Precauciones: Ver Instrucciones de uso.
“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”
Director Técnico: Martha Aurteneche MN: 8.336

Autorizado por la ANMAT PM - 559 - 484
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Instrucciones de Uso

Sistemas de Gastrostomia Endoscépica Percutanea y
accesorios

Modelo:

Ref:

Fabricado por:
Wilson-Cook Medical Inc. / COOK Endoscopy
4900 Bethania Station Road
Winston Salem, NC 27105
USA

Importado por:
AIDIN S.R.L.
Doblas 1508. (1424) Ciudad Autdnoma de Buenos Aires. Argentina

"Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Director Técnico: Martha Aurteneche MN: 8.336

Autorizado por la ANMAT PM - 559 - 484
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INSTRUCCIONES DE USO

NOTAS

No utilice este producto para cualquier otro uso distinto al que esta destinado.

La rotacion de inventario de los productos estériles es fundamental. Compruebe la
fecha de caducidad antes de utilizar el producto. Si la validez ha expirado, no utilice
ni vuelva a esterilizar el dispositivo.

Si recibe el envase abierto o dafiado, no utilice el producto.

Mantenga los productos Cook en un lugar seco, lejos de temperaturas extremas.

CONTRAINDICACIONES

Entre las contraindicaciones asociadas a la colocacién y utilizacion de un tubo
PEG/FLOW y sonda PEG-1/FLOW-] se encuentran las siguientes: sepsis, reflujo
gastroesofagico severo, ascitis importante, o enfermedad inflamatoria, infecciosa o
neoplasica difusa que afecte a las paredes abdominales o parte anterior del
estdbmago, obstruccién gastrointestinal o fistula proximal del intestino delgado.

COMPLICACIONES POTENCIALES
Entre las posibles complicaciones asociadas a la colocaciéon y utilizacién de un tubo
PEG se encuentran las siguientes: aspiracibn y neumonia broncopulmonar,
dificultad respiratoria u obstruccién de la via aérea, peritonitis o shock séptico,
fistula colocutanea, gastrocolocutdnea o gastrointestinal, dilatacion gastrica,
herniacién intraabdominal sigmoide y vélvulo, fistula persistente tras la retirada del
tubc PEG, dilatacidn gastrica, lesién esofdgica, fascitis necrosante, celulitis por
candida, colocacién incorrecta o imposibilidad de colocar el tubo PEG, descolocacién
o migracién del tubo, hemorragia y metdstasis tumoral.

Entre las complicaciones adicionales se encuentran las siguientes: neumoperitoneo,
infeccion de la herida periestomal y drenaje purulento, fuga del estoma,
obstruccién intestinal, reflujo gastroesofagico (GERD) y bloqueo o deterioro del
tubo PEG.

PRECAUCIONES
Debe sopesarse el beneficio de un tubo PEG para el paciente frente a los riesgos
asociados a un tubo de gastrostomia implantado para alinlgﬂi_:g\cién.

nrollar o

dafiar los componentes.

-7

No maodificar el tubo PEG ni los adaptadorés de ningln mod .
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La sonda PEG-J/FLOW-] sdlo es compatible con una sonda de PEG Co

12
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Seguir las instrucciones y el Manual de Cuidados para el Paciente que se
suministran con cada equipo. Es imprescindible que este manual sea entregado al
paciente y explicado a todas las personas responsables de su cuidado.

El sistema PEG es radiopaco. Mediante rayos X se puede visualizar la localizacion
correcta y la integridad de cualquiera de los componentes internos.

Las directrices del fabricante no pretenden sustituir las recomendaciones del
médico.

La utilizacién de este producto requiere unos conocimientos profundos de los
principios técnicos, las aplicaciones clinicas y los riesgos asociados a la colocacion
y/o retirada de un tubo PEG. La colocacion y/o retirada del tubo PEG sélo debe ser
realizada por médicos con una buena formacién en el procedimiento u otras
personas bajo su supervision.

Cuando se vaya a colocar un tubo PEG en pacientes obesos, deben identificarse
previamente todas las estructuras anatémicas.

Cuando se vaya a colocar un tubo PEG, observar todas las practicas hospitalarias
referentes a gastroscopia, incluyendo la retirada de dentaduras.

Se recomienda cambiar el tubo PEG y la sonda PEG-J/FLOW-] cada tres meses o
seglin considere oportuno el médico.

ATENCION
Una excesiva traccién del tubo de alimentacién gdstrica podria causar la retirada
prematura, fatiga o fallo del dispositivo.

INSTRUCCIONES DE USO
PEG/FLOW y accesorios BFA/UFA (Método de empuje) . -

1. Tras extraer el producto y sus componentes del envase, reviselo prestando

Colocacion del tubo

especial atencién a posibles acodamientos, dobleces o roturas en el sistema del
tubo de alimentacion. Si se detecta una anomalia que impida un trabajo adecuado,
no lo utilice. Notifiquelo a Cook para obtener una autorizacién de devolucién.

2. Después de introducir el gastroscopio, insufle el estdmago y examine la mucosa.
Determine si la mucosa carece de ulceraciones o sangrado antes de continuar.

3. Posicione la punta del gastroscopio e ilumine la pare'd anterior izquierda del
estémago.

Nota: Quizas haya que reducir la intensidad de la iluminacién en la sala de

procedimientos a fin de visualizar mejor Ia qu/através\de la pared abdominal.
v

MARKLA ELYNA 02 AL;R;EI:;(;\‘LE
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Importante: Idealmente, el sistema PEG debe colocarse en ef-antro hacia el piloro

para facilitar la insercion del tubo de alimentacién PEG-] (yeyunal) dentro del
mismo, si esta indicado como opcién.

4. Manipule la punta del gastroscopio hasta que haya transiluminacién en la
posicién deseada del PEG.(Véase Ia fig. 1)

5. Presione ligeramente la region iluminada con un dedo a ta vez que visualiza la
zona con el gastroscopio. La depresién de esta regién debe visualizarse con claridad
con el gastroscopio. Siga con el procedimiento tras determinar que la mucosa estd
sana.

6. Prepare la zona siguiendo las pautas quirlrgicas establecidas en su institucion.
Coloque sobre la zona la talla quirlrgica suministrada. Inyecte un anestésico local
en la zona en que se va a colocar el PEG.

7. Haga una incisién de 1 cm de largo a través de la piel y el tejido subcutdneo con
el escalpelo facilitado.

Advertencia: Una incisiobn mas pequefia podria ofrecer maybr resistencia al tubo de
alimentacién de gastrostomnifa al salir por la fascia.

8. Observe la zona endoscépicamente.

9. Introduzca la aguja y la canula a través de la incision cutanea dentro del
estémago mientras se mantiene éste insuflado. Deje la canula en posicidén para
mantener el acceso al estémago mientras se retira la aguja interna.

10. Coloque la guia de insercién en lazo a través de la canula hasta el interior del
estémago. (Véase la fig. 2)

11. Mantenga el estomago insuflado para que las paredes del estémago y
abdominal estén muy préximas. Ponga un asa o unas pinzas para biopsia a través
del canal del gastroscopio y sujete el extremo con el lazo.

Advertencia: 5i se utiliza un asa alrededor de la cdnula, no la ajuste mas tras
retirar el estilete interno ya que esto podria interferir con el paso def fazo.

12. Retire el gastroscopio v la guia de la boca del paciente mientras mantiene el
asa o las pinzas para biopsia firmemente alrededor de la guia de insercién en lazo.
(Véase fa fig. 3) La guia de insercidn sobresaldrd ahora tanto por la boca del
paciente como por ia zona de la incision.

13. Pase e! lazo de la guia de insercion por el lazo en el extremo del dilatador del
tubo de alimentacion. (Véase la fig. 4)

14. Pase la punta en forma de tulipan del tubo de alimentacion por el lazo de la
guia de insercién que sobresaie por la boca. (Véase la fig. 4)

15. Traccione suavemente el tubo de alimentacidn a través del Jazo de la guia de

DIRECTORA
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16. Con las gasas y el lubricante hidrosoluble, lubrique a fondo e! dilatador y

todo el segmento externo del tubo, incluida la punta en tulipan.

17. Avance la punta del dilatador a través de la boca del paciente traccionando la
guia que sale por la incision abdominal. Si se presiona la lengua del paciente podra
facilitarse la introduccién inicial del tubo de alimentacién. Una ligera presién en
cualquier lado de la incision evitard una traccidn excesiva en la zona de la incisidn.
18. Continte traccionando la guia de insercion hasta que el dilatador sobresalga por
la pared abdominal.

Nota: El tubo es extra largo para poder controlar el conjunto de insercién en todo
momento.

Advertencia: No empuje el tubo desde la parte oral ya que éste podria doblarse en
el estomago del paciente.

19. Cuando la punta en tulipdn del tubo PEG entre en la boca, reintroduzca el
gastroscopio y visualice cémo avanza la punta por el estfago hasta llegar dentro
del estémago. (Véase la fig. 5) Vigile que el paciente no sufre dificultades
respiratorias al avanzar la punta en tulipan por el esdfago.

20. Mientras observa los incrementos centimetrados, traccione lentamente el
dilatador de introduccién y el tubo a través de la incisién abdominal. Ponga la punta
en tulipan en contacto con la pared del estémago evitando una tensién excesiva.
21. Aplique una ligera presién en la parte sobresaliente del tubo de alimentacién.
(Véase la fig. 6)

Advertencia: Si la zona palidece significa que la presion sobre la mucosa es
excesiva, debiendo evitarse.

22. Deslice el dispositivo de fijacién sobre el lazo de) catéter de dilatacién y el tubg,
pasada la marca en X. Corte el tubo en la marca.

Nota: La pomada antiséptica proporcionada con el equipo (sélo EEUU) puede
aplicarse al tejido circundante antes de deslizar el dispositivo de fijacién en
posicion. Atencidn: Ef dispositivo de fijacién debe descansar suavemente sobre Ia
superficie cutdnea. Una traccién excesiva del tubo podria causar la retirada
prematura, fatiga o fallo del producto.

23. Fije la banda de torsin o el cierre alrededor del cuello del dispositivo de fijacion
teniendo cuidado de no obstaculizarlo. Importante: Emplee fa banda de torsién o el
cierre para sujetar el dispositivo de fijacién al tubo. Esto ayudard a impedir la
migracion del tubo en el futuro y reducird la necesidad de tener que colocar o
traccionar ef tubo constantemente.

24. Corte el trozo de cierre sobrante (si es necesario) con las tijeras suministradas.
25. Conecte el adaptador deseado, universal(ylg para bolos (BFA) y cierre los

tapones. (Véase /a fig. 7)




fijacidn en el cuadro del paciente y en la hoja de informacién del paciente de!

Manual de Cuidados para el Paciente.

Nota: El Manual de Cuidados para ef Paciente que se suministra con el equipo sirve
de consulta para aquellos que cuiden al paciente. Es Imprescindible que este
manual se entregue al paciente y se expligue a todas las personas responsables de
sus cuidados.

27. Anote las instrucciones del médico en cuanto a alimentacién y administracion
de medicacion prescrita en el Manual de Cuidados para el Paciente.

28. El paciente debe permanecer sin ingerir alimentos durante 24 horas, salvo que

el médico indique lo contrario.

Retirada del tubo

El tubo PEG ha sido disefiado para retirarlo empleando el método externo/de
traccion que se muestra mds abajo. Si este método de retirada no es posible, debe
emplearse otro método endoscépico o quirdrgico.

Advertencia: Si se desea cambiar el tubo, debe colocarse inmediatamente después
de la retirada. La retirada del tubo externo puede causar uh traumatismo minimo o
Sangrado que podria requerir tratamiento.,

Método externo/de traccién

El tubo de alimentacién puede retirarse sin necesidad de endoscopia del modo
siguiente:

1. Sujete el tubo de alimentacion géstrica cerca de la zona del estoma. Mientras
gira lentamente el tubo, empujelo 1-2 cm dentro del estémago para separar el tubo
del tracto del estoma.

Atencion: Si el tubo no gira libremente en el tracto, no intente emplear la traccion
como método de retirada.

2. Sujete el tubo gastrico cerca de la zona del estoma y aplique contrapresién
colocando los dedos de la otra mano alrededor de la base del tubo.

3. Cubra ligeramente la zona del estoma con una toalla o talla quirirgica.

4. Sujetando recto el tubo de alimentacién gastrica, aplique traccién uniforme al
tubo hasta que la caperuza interna salga a través de la pared abdominal.

Atencion: El tubo debe traccionarse recto por el tractp-delestoma.

5. Deseche el tubo de alimentacién confo

eliminacién de residuos biosanitarios ho a deberd
cicatrizar y cerrar en 24 horas. ’ o _‘ 4@/

e a la normativa vigente sobre
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Colocacién del tubo

1. Tras extraer el producto y sus componentes del envase, reviselo prestando
especial atencidon a posibles acodamientos, dobleces ¢ roturas en el sistema del
tubo de alimentacidn. Si se detecta una anomalia que impida un trabajo adecuado,
no lo utilice. Notifiquelo a COOK para obtener una autorizacién de devolucién,
2. Después de introducir el gastroscopio, insufle el eston)ago/\]\examlne la mucosa.
Determine sI la mucosa carece de ulceraciones 0 sapgrado anteﬁ de continuar.

MARTHA ELYITA 0= AURTENECHE
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3. Posicione la punta del gastroscopio e ilumine la pared anterior izquierda del

estdmago.
Nota: Quizés haya que reducir la intensidad de la iluminacién en la sala de
procedimientos a fin de visualizar mejor la luz a través de Iz pared abdominal.
Importante: Ideal mete, sistema PEG debe colocarse en el antro hacia el piloro para
facilitar la insercién del tubo de alimentacién PEG-J) (yeyunal) dentro del mismo, si
esta indicado como opcién.

4. Manipule la punta del gastroscopio hasta que haya transiluminacién en Ia
posicion deseada del PEG. (Véase la fig. 1)

5. Presione ligeramente la regién iluminada con un dedo a la vez que visualiza la
zona con el gastroscopio. La depresién de esta regién debe visualizarse con claridad
con el gastroscopio. Siga con el procedimiento tras determinar que la mucosa est4
sana.

6. Prepare la zona siguiendo las pautas quirdrgicas establecidas en su institucién.
Coloque sobre la zona la talla quirdrgica suministrada. Inyecte un anestésico local
en la zona en que se va a coloca el PEG, ‘

7. Haga una incisién de 1 cm de largo a través de la piel y el tejido subcutdneo can
el escalpelo facilitado.

Advertencia: Una incisién mds pequefia podria ofrecer mayor resistencia al tubo de
alimentacion de gastrostomia al salir por la fascia.

8. Observe la zona endoscopicamente.

9. Introduzca la aguja y la canula a través de la incisi6n cutdnea dentro del
estbmago mientras se mantiene éste insuflado. Deje Ia Eénula en posicion para
mantener el acceso al estbmago mientras se retira la aguja interna.

10. Coloque la punta blanda de la guia a través de la cénula de la aguja hasta el
interior del estémago. (Véase la fig. 2)

11. Mantengan el estémago insuflado para que las paredes del estomago y
abdominal estén muy préximas. Ponga un asa 6 pinzas para biopsia a través del
canal del gastroscopio y sujete el extrema de la guia con el lazo.

Advertencia: Si se utiliza un asa alrededor de la cénula, no la ajuste mas tras
retirar el estilete interno ya que esto podria interferir con el paso de la guia.

12. Retire el gastroscopio y la guia de la boca del paciente mientras mantiene el
asa 0 las pinzas para biopsia firmemente alrededor de la guia. La guia sobresaldra
ahora tanto por la boca del paciente como por la zona de la incisién.

13. Con las gasas y el lubricante hidrosoluble, lubrique a fondo el dilatador y todo el
segmento externo del tubo, incluida la punta en tulipén.

14. Avance la punta del dilatador sobre la guia par la boca del paciente. (Véase la
fig 3) S
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la orofaringe.
15. Cuando el extrema del dilatador llegue a la canula en el estdbmago, empuje el
dilatador a través de la pared abdominal.

Nota: Manteniendo la tensibn de la guia servird de ayuda en el proceso.

16. Después de que el extremo cénico del dilatador pase par la pared abdominal,
suelte la guia y traccione el tubo y la guia suavemente par la pared abdominal.

17. Cuando la punta en tulipan del tubo PEG entre en la boca, reintroduzca el
gastroscopio y visualice como avanza la punta por el eséfago hasta llegar dentro
del estémago. Vigile que el paciente no sufra dificultades respiratorias al avanzar la
punta en tulipan por el eséfago (Véase la fig. 4)

18. Mientras observa los incrementos centimetrados, traccicne lentamente la
porcién de dilatacién del tubo a través de la incisién abdominal.

19. Ponga la punta en tulipdn en contacto con la pared abdominal evitando una
tensién excesiva.

20. Aplique una ligera presién en la parte sobresaliente del tubo de alimentacién y
retire la guia.

Advertencia: Si la zona palidece significa que la presidn sobre fa mucosa es
excesiva, debiendo evitarse.

21. Deslice el dispositivo de fijacién sobre el tubo bajando par la superficie cutdnea,
(Véase la fig. 5)

Atencion: EI dispositivo de fijacion debe descansar suavemente sobre la superficie
cutanea. Una traccién excesiva del tubo podria causar la retirada prematura, fatiga
a fallo del producto.

22. Corte el tubo en la marca en X.

23. Fije la banda de torsién o el cierre alrededer del cuello del dispositive de fijacion
teniendo cuidade de no obstaculizarlo. 7

Importante: Emplee la banda de torsidn a el cierre para sujetar el dispositivo de
fijacidn al tubo. Esto ayudara a impedir la migracién del tubo en el futuro y reducira
la necesidad de tener que colocar o traccionar el tubo constantemente.

24, Corte el trozo de cierre sobrante (si es necesario) con las tijeras sumihistradas.
25, Conecte el adaptador deseado (universal a para bolos) y cierre los tapones.
(Véase la fig. 6)

Nota: El adaptador puede fijarse al tubo con un cierre.

26. Anote la marca centimétrica del tubo que estd mas cerca del dispositivo de
fijacién en el cuadro del paciente y en la hoja ge"'iﬁﬂ;r;;;ién del paciente del
Manual de Cuidados para el Paciente.
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Nota: EI Manual de Cuidados para el Paciente que se suministra con el equipo sirve

de consulta para las personas que le cuidan. Es imprescindible que este manual se
entregue al paciente y se expﬁque a todas las personas responsables de su
cuidado.

27. Anote las instrucciones del médico en cuanto a alimentacién y administracion
de medicacién presente en el Manual de Cuidados para el Paciente.

28. EI paciente debe permanecer sin ingerir alimentos durante 24 horas, salvo que
el médico indique lo contrario.

Al
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PEG-J/FLOW-J Direc. Tezaglogia Medica

Colocacion de la sonda

1. Tras introducir un gastroscopio, insufle aire en el estébmago y examine la
mucosa. Verifigue que la mucosa no presenta llceras ni hemorragias antes de
proceder.

Importante: Esta sonda de alimentacion gastroyeyunal (sonda J) es totalmente
radiopaca y solo puede utilizarse con una sonda de PEG Cook adecuada. Lo ideal es
colocar la sonda de PEG en el antro o en una posicién baja en el cuerpo del
estomago, a fin de facilitar la introduccion.

2. Retire el adaptador de alimentacién y la abrazadera Twist Lock o el lazo de cable
que asegura el cabezal externo de la sonda de PEG Cook colocada previamente. La
marca X de la sonda de PEG debe estar en el extremo. Si no es asi, la sonda debe
cortarse por la marca X.(Vea la figura 1)

3. Cologque unas pinzas de biopsia no puntiagudas o unas pinzas de cocodrilo
a través del gastroscopio y empuje las pinzas a través de la sonda de PEG desde el
estémago hasta que puedan verse saliendo de la sonda.

4. Lubrique abundantemente Ia guia con lubricante hidrosoluble, sobre todo
la punta.

5. Ponga el tapén de evacuacién de aire sobre la guia y sostenga el extremo con
punta flexible de la guia con las pinzas.(Vea fa figura 2)

6. Tire de la guia y de las pinzas para reintroducirlas en la sonda, y coloque y
asegure el tapdn de evacuaciéon de aire en el extremo de la sonda de PEG para
reducir al minimo las fugas de aire.(Vea /a figura 3)

7. Insufie aire en el estbmago para conseguir una mejor visualizacién del piloro.

8. Con la guia y las pinzas, haga avanzar el gastroscopio a través del piloro e
introdizcalo en la segunda parte del ducdeno.

9. Enderece la guia tensandola por ambos extremos. Haga avanzar la guia y
las pinzas hasta la tercera parte del ducdeno.

10. Lubrique abundantemente la sonda ] con lubricante hidrosoluble, sobre
todo la punta.

11. Retire el tapén de evacuacion de aire de la sonda gastrica (sonda G) vy, a
continuacién, cologque Ia sonda J sobre la guia.(Vea /a figura 4)

12. Mantenga tensa la guia y haga avanzar lentamente la sonda ] sobre ella. Siga
haciendo avanzar la sonda hasta que desaloje las pinzas de la guia.

Nota: La sonda J deberd moverse distalmente cuando desaloje las pinzas de la

guia.
13. Retire las pinzas del endoscopio y conecte ﬁpee‘rre‘ﬁt?l adaptador de
alimentacién a la sonda de PEG.(Vea la figura 5) p

p J
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14, Verifique endoscdpicamente la posicién de la sonda J.

REFOLIADO: ... . ,,2?.)

Drrec_-__r'[err

15. Aspire aire y, a continuacién, retire el endoscopio haciéndolo girar para
reducir al minimo el efecto de arrastre sobre la sonda J.

16.Asegurese de que la sonda J no haya retrocedido hasta el interior del estémago
a través del piloro.(Vea la figura 6)

Nota: Para evitar la extraccién accidental de la sonda ] de la sonda de PEG, puede
colocarse un lazo de cable alrededor de la sonda de gastrostomia proximal en el
adaptador de alimentacién.

17. Extraiga con cuidado la guia mientras la observa endoscépicamente. Vuelva a
asegurarse de que la sonda J no haya retrocedido hasta el interior del estémago v,
a continuacién, extraiga el gastroscopio. .

18. Empleando una jeringa de irrigacién de pistdn de 60 ml, haga pasar 50 ml de
agua a través del orificio amarille, correspondiente a la sonda J, del adaptador de
alimentacion. Si la sonda estd bien colocada, el agua debe pasar facllmente a
través de ella.

Nota: El orificio rojo del adaptador de alimentacion, correspondiente a la sonda G,
se utiliza para acceder al estémago.

19. Vuelva a colocar la abrazadera Twist Lock o el lazo de cable en el cabezal
externo de la sonda de PEG, con cuidado de no arrugar la sonda.

Importante: Utilice la abrazadera Twist Lock o el lazo de cable para fijar el cabezal
giratorio a la sonda. Esto ayudard a evitar la migracién posterior de la sonda y
reducira la necesidad de estar recolocdndola o tirando de ella constantemente.
Advertencia: 5i se tira demasiado de la sonda de alimentacién géstrica puede
producirse extraccion, fatiga o fallo prematuros del dispositivo.

20. Anote en el manual de cuidado del paciente gastroyeyunal las instrucciones del
médico para la alimentacién y la administracién de la medicacién prescrita.

21. Tras colocar la sonda 1, haga una radiografia abdominal para comprobar si estd
en la posicion adecuada.

Extraccion de la sonda

Nota: Antes de la extraccidn, recomendamos que se adquiera una nueva sonda
gastroyeyunal (sonda G-J) o, si sélo se desea la alimentacién a través de la sonda
de PEG, un adaptador universal para conectario a la sonda de PEG Cook.

Aviso: Si se desea una sonda de repuesto, ésta debe colocarse inmediatamente
después de la extraccion. La extraccion externa de | da puede producir

traumatismos o hemorragias minimos que pueden regderir tratamiento
Extraccién de la sonda G-J /VL @/
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Direc, Tecnoiogia Meq ica .
1. Desconecte el adaptador G-J de la sonda de PEG y, a continuacion,
suavemente de la sonda G-J para extraerla por completo de la sonda de PEG.
2. Deseche la sonda G-] seglin las pautas del centro para residuos médicos
biopeligrosos. '
3. Para reanudar la alimentacién a través de la sonda de PEG, cologue un
adaptador universal o un adaptador de bolo en la sonda de PEG y reanude la

alimentacién de la forma prescrita.

Fundus

. E/ T Cnatmark
Gastric
1 X

G-Tube
N

Pnotal
Boistar

PEG ONLY

Non-spiked
Forceps
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Direc. Tecnologia Med'c:
i Wire .
Guide
Fundus Optional
Cable Tie
' Gastric Twist Lock -
Lumen P
J-tube 8 : /
g 2 . \ G-tube

N . Jtube
votal Grtube Connection
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Ministerio de Satud
Secretaria de Politicas, Regulacion e
Institutos
ANMAT. “2011 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y {a Sequridad de los'Tr rabajadores”

Expediente N°: 1-47-44/09-9
Ref: LEISTUNG INGENIERIA S.R.L

SECRETARIA TECNICA

Se remite el expediente de la referencia para la prosecucién del tramite
informando que fs. 260 se solicité a la firma recurrente abonar la diferencia de arancel para
Clase Ill, la cual se presenta al dorso de fs. 262; por lo tanto la clase de riesgo que

corresponde para este producto médico es lil.

Direccion de Tecnologia Médica
Buenos Aires, 2 de febrero de 2011

Lig) MARIEQA GARCIA
Subrogante
Diregio.. ge 1 echblogla Médica
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ANMAT
ANEXO Il
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-11462/10-7

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Aliggenigs
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N° “Tg"
y de acuerdo a lo solicitado por Aidin S.R.L, se autorizd fa 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: set de Tubos para gastrostomia Endoscépica Percutanea
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-790 - Tubos, para
Gastrostomia, Endoscopicos Percutdneos

Marca de (los) producto(s) médico(s): COOK.

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: Alimentacion alternativa a la oral y administracion de
medicamentos

Modelo/s: PEG-PULL (-I), PEG-PUSH (-I), FLOW-PULL (-I), FLOW-PUSH (-I),
PEGJ]-PEGJ-I. Accesorios: BFA'Y UFA

Periodo de vida Gtil: PEG-PULL, PEG-PUSH , FLOW-PULL , FLOW-PUSH: 1 ANO,
PEGJ: 2 ANOS. PEG-PULL (-I), PEG-PUSH (-1), FLOW-PULL (-I), FLOW-PUSH (-I),
PEGJ-I y Accesorios: BFA Y UFA: 3 ANOS

Condicién de expendio: Venta Exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Wilson-Cook Medical Inc. / COOK Endoscopy

Lugar/es de elaboracién: 4900 Bethania Station Road, Winston-Salem, NC
27105, Estados Unidos.

<



Se extiende a Aidin S.R.L el Certificado PM-559-484, en la Ciudad de Buenos Aires,
A e 23 FEB.201......, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha
de su emision.

DISPOSICION N° {1 § 4 2 ol



