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DISPOSICON g 4 4 ,u

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANM.AT,

BUENOS AIRES, 02 FEB 207 :
:

VISTO el Expediente N° 1-0047-3110-5488-16-1 del Registro de
! esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT)}, vy ;

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma CV CARDIOVASCULAR

S.R.L. solicita la autorizacién de medificacion del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N° PM-297-11, denominado: Kits botdn/tubo/sonda y accesorios para
gastrostomia y yeyunostomia, marca Kimberly-Clark.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de] la

! Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM). |
Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.
Que la Direccidon Nacional de Productos Médicos han tomado la
intervencién que les compete.
Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

Ne 1_490/92 y Decreto N© 101 del 16 de diciembre de 2016.

Por elio;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 10.- Autorizase la modificacién de! Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N© PM-297-11, denominado: Kits botén/tubo/sonda y accesorios para

gastrostomia y yeyunostomia, marca Kimberly-Clark.
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ARTICULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacidén de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el que debera
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N© PM-297-11. |
ARTICULO 39.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entra?da,
notifiquese al interesado y hagasele entrega de copia autenticada de la preseinte
Disposicion, conjuntamente con su Anexo, Rétulos e Instrucciones de uso;
girese a la Direccidn de Gestidn de Informacidon Técnica para que efectie la
agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado. t
Cumplido, archivese, '
Expediente N° 1-0047-3110-5488-16-1
DISPOSICION N©

N q 14

Ur. ROBEHIO bl
Subadministrador Naciosal
ANDM.AT.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacicnal de la Administracidén Nacional de Medicamen

AI!TnT 4 cnologl'a Médica (ANMAT),

el RPPTM NO© PM-297-11 vy de acuerdo a
CARDIOVASCULAR S.R.L.,

figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

lo solicitado por la firma
la modificaciéon de los datos caracteristicos,

Nombre genérico aprobado: Kits
gastrostomia y yeyunostomia

Marca: Kimberly-Clark .
Disposicién Autorizante de (RPPTM) N© 4481/13
Tramitado por expediente N® 1-47-16431-09-5

tos,

autorizé mediante Dlsposuilon

Ja los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en

Cv

que

boton/tubo/sonda y accesorios para

DATO DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACION /
IDENTIFICAT LA FECHA RECTIFICACION AUTORIZADA
ORIO A
MODIFICAR
Nombre Kits boton/sonda y accesorios Sondas de alimentacidn por
Genérico para gastrostomia y gastrostomia
yeyunostomia
Marca Kimberly-Clark Halyard
Fabricante 1) Kimberly Clark / Kimberly | 1) AVENT S de R.L. de C.V.
Clark Global Sales LLC. Circuito  Industrial No. 40,
1400 Holcomb Bridge Road. | Colonia Obrera, Nogales, México
Roswell, GA 30076, Estados | CP 84048
Unidos 2) Avent, Inc.
2) AVENT S de R.L. de C.V. 6620 5. Memorial Place, Suite
Circuito Industrial No. 40 - | 100 Tucson, AZ, Estados
Colonia Obrera, MNogales,- | Unidos 85756
México CP 84048 3) Halyard Health, Inc.
5405 Windward Pkwy,
Alpharetta, GA, Estados Unidos
30004
Modelos 0120-12-0.8 Mic-Key sonda | 0120-12-0.8 Mic-Key sondajde
de alimentacion de bajo perfil | alimentacién de bajo perfil para
para gastrostomia gastrostomia
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0120-12-1.0 Mic-Key sonda
de alimentacién de bajo perfil
para gastrostomia
0120-12-1.2 Mic-Key sonda
de alimentacién de bajo perfil
para gastrostomia
0120-12-1.5 Mic-Key sonda
de alimentacion de bajo perfil
para gastrostomia
0120-12-1.7 Mic-Key sonda
de alimentacidn de bajo perfil
para gastrostomia
0120-12-2.0 Mic-Key sonda
de alimentacion de bajo perfil
para gastrostomia
0120-12-2.3 Mic-Key sonda
de alimentacion de bajo perfil
para gastrostomia
0120-12-2.5 Mic-Key sonda
de alimentacidén de bajo perfil
para gastrostomia
0120-12-2.7 Mic-Key sonda
de alimentacidn de bajo perfil
para gastrostomia
0120-12-3.0 Mic-Key sonda
de alimentacién de bajo perfil
para gastrostomia
0120-12-3.5 Mic-Key sonda
de alimentacién de bajo perfil
para gastrostomia
0120-12-4.0 Mic-Key sonda
de alimentacion de bajo perfil
para gastrostomia
0120-12-4.5 Mic-Key sonda
de alimentacién de bajo perfil
para gastrostomia
0120-14-0.8 Mic-Key sonda
de alimentacién de bajo perfil
para gastrostomia
0120-14-1.0 Mic-Key sonda
de alimentacidn de bajo perfil
para gastrostomia
0120-14-1.2 Mic-Key sonda

0120-12-1.0 Mic-Key sonda de
alimentacion de bajo perfil ['?ara
gastrostomia '
0120-12-1.2 Mic-Key sonda de
alimentacion de bajo perfil para
gastrostomia

0120-12-1.5 Mic-Key sondal de
alimentacion de bajo perfil para
gastrostomia i
0120-12-1.7 Mic-Key sonda de
alimentacién de bajo perfil ;’;ara
gastrostomia
0120-12-2.0 Mic-Key sonda de
alimentacidn de bajo perfil para
gastrostomia
0120-12-2.3 Mic-Key sonda; de
alimentacioén de bajo perfil para
gastrostomia
0120-12-2.5 Mic-Key sondaj de
alimentacién de bajo perfil para
gastrostomia
0120-12-2.7 Mic-Key sonda! de
alimentacién de bajo perfil para
gastrostomia
0120-12-3.0 Mic-Key sonda] de
alimentacion de bajo perfil para
gastrostomia
0120-12-3.5 Mic-Key sonda} de
alimentacion de bajo perfil para
gastrostomia
0120-12-4.0 Mic-Key sonda| de
alimentaciéon de bajo perfil para
gastrostomia
0120-12-4.5 Mic-Key sondaj de
alimentacién de bajo perfil para
gastrostomia
0120-14-0.8 Mic-Key sondal de
alimentacion de bajo perfil para
gastrostomia
0120-14-1.0 Mic-Key sondaj de
alimentacion de bajo perfil para
gastrostomia
0120-14-1.2 Mic-Key sondaj de
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de alimentacidén de bajo perfil
para gastrostomia
0120-14-1.5 Mic-Key sonda
de alimentacidén de bajo perfil
para gastrostomia
0120-14-1.7 Mic-Key sonda
de alimentacion de bajo perfil
para gastrostomia
0120-14-2.0 Mic-Key sonda
de alimentacién de bajo perfil
para gastrostomia
0120-14-2.3 Mic-Key sonda
de alimentacién de bajo perfil
para gastrostomia
0120-14-2.5 Mic-Key sonda
de alimentacion de bajo perfil
para gastrostomia
0120-14-2.7 Mic-Key sonda
de alimentacion de bajo perfil
para gastrostomia
0120-14-3.0 Mic-Key sonda
de alimentacion de bajo perfil
para gastrostomia
0120-14-3.5 Mic-Key sonda
de alimentacidn de bajo perfil
para gastrostomia
0120-14-4.0 Mic-Key sonda
de alimentacion de bajo perfil
para gastrostomia
0120-14-4.5 Mic-Key sonda
de alimentacién de bajo perfil
para gastrostomia
0120-16-0.8 Mic-Key sonda
de alimentacién de bajo perfil
para gastrostomia
0120-16-1.0 Mic-Key sonda
de alimentacién de bajo perfil
para gastrostomia
0120-16-1.2 Mic-Key sonda
de alimentacion de bajo perfil
para gastrostomia
0120-16-1.5 Mic-Key sonda
de alimentacion de bajo perfil
para gastrostomia

alimentacion de bajo perfil para
gastrostomia f
0120-14-1.5 Mic-Key sonda de
alimentacién de bajo perfil para
gastrostomia

0120-14-1.7 Mic-Key sonda de
alimentacién de bajo perfil para
gastrostomia

0120-14-2.0 Mic-Key sonda de
alimentacién de bajo perfil |5ara
gastrostomia

0120-14-2.3 Mic-Key sonda de
alimentacion de bajo perfil para
gastrostomia
0120-14-2.5 Mic-Key sondaI de
alimentacion de bajo perfil para
gastrostomia
0120-14-2.7 Mic-Key sonda de
alimentacion de bajo perfil fJara
gastrostomia

0120-14-3.0 Mic-Key sonda
alimentacion de bajo perfil
gastrostomia

0120-14-3.5 Mic-Key sondai de
alimentacion de bajo perfil para
gastrostomia
0120-14-4.0 Mic-Key sondal. de
alimentacion de bajo perfil para
gastrostomia
0120-14-4.5 Mic-Key sonda de
alimentacion de bajo perfil H:ara
gastrostomia
0120-16-0.8 Mic-Key sonda de
alimentacion de bajo perfil para
gastrostomia
0120-16-1.0 Mic-Key sondat de
alimentacion de bajo perfil para
gastrostomia

0120-16-1.2 Mic-Key sondaIF de
alimentacién de bajo perfil para
gastrostomia
0120-16-1.5 Mic-Key sonda| de
alimentacién de bajo perfil para
gastrostomia

de
dra
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0120-16-1.7 Mic-Key sonda
de alimentacion de bajo perfil
para gastrostomia
0120-16-2.0 Mic-Key sonda
de alimentacién de bajo perfil
para gastrostomia
0120-16-2.3 Mic-Key sonda
de alimentacién de bajo perfil
para gastrostomia
0120-16-2.5 Mic-Key sonda
de alimentacién de bajo perfil
para gastrostomia
0120-16-2.7 Mic-Key sonda
de alimentacidn de bajo perfil
para gastrostomia
0120-16-3.0 Mic-Key sonda
de alimentacion de bajo perfil
para gastrostomia
0120-16-3.5 Mic-Key sonda
de alimentacidn de bajo perfil
para gastrostomia
0120-16-4.0 Mic-Key sonda
de alimentacion de bajo perfil
para gastrostomia
0120-16-4.5 Mic-Key sonda
de alimentacién de bajo perfil
para gastrostomia
0120-16-5.0 Mic-Key sonda
de alimentacién de bajo perfil
para gastrostomia
0120-18-0.8 Mic-Key sonda
de alimentacién de bajo perfil
para gastrostomia
0120-18-1.0 Mic-Key sonda
de alimentacién de bajo perfil
para gastrostomia
0120-18-1.2 Mic-Key sonda
de alimentacidén de bajo perfil
para gastrostomia
0120-18-1.5 Mic-Key sonda
de alimentacién de bajo perfil
para gastrostomia
0120-18-1.7 Mic-Key sonda

0120-16-1.7 Mic-Key sonda
alimentacion de bajo perfil p
gastrostomia

0120-16-2.0 Mic-Key sonda
alimentacién de bajo perfil p
gastrostomia

(0120-16-2.3 Mic-Key sonda
alimentacién de bajo perfil p
gastrostomia

0120-16-2.5 Mic-Key sonda
alimentacion de bajo .perfil p
gastrostomia

0120-16-2.7 Mic-Key sonda
alimentacion de bajo perfil p
gastrostomia

0120-16-3.0 Mic-Key sonda
alimentacién de bajo perfil p
gastrostomia

0120-16-3.5 Mic-Key sonda
alimentacion de bajo perfil p
gastrostomia

0120-16-4.0 Mic-Key sonda
alimentacién de bajo perfil p:
gastrostomia

de
dlira

de
ara

de
dara

de
ara

de
dra

de
dara

de
ara

de
ala

0120-16-4.5 Mic-Key sonda,
alimentacion de bajo perfil p.
gastrostomia
0120-16-5.0 Mic-Key sonda
alimentacion de bajo perfil p
gastrostomia
0120-18-0.8 Mic-Key sonda
alimentacién de bajo perfil p
gastrostomia
0120-18-1.0 Mic-Key sonda
alimentacién de bajo perfil p
gastrostomia
0120-18-1.2 Mic-Key sonda
alimentacién de bajo perfil p
gastrostomia
0120-18-1.5 Mic-Key sonda
alimentacién de bajo perfil p
gastrostomia
0120-18-1.7 Mic-Key sonda

de
dara

de
ara

de
ara

de
ara

de
ara

de
ara

de
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de alimentacion de bajo perfil
para gastrostomia
0120-18-2.0 Mic-Key sonda
de alimentacion de bajo perfil
para gastrostomia
0120-18-2.3 Mic-Key sonda
de alimentacién de bajo perfil
para gastrostomia
0120-18-2.5 Mic-Key sonda
de alimentacién de bajo perfil
para gastrostomia ,
0120-18-2.7 Mic-Key sonda
de alimentacion de bajo perfil
para gastrostomia
0120-18-3.0 Mic-Key sonda
de alimentacion de bajo perfil
para gastrostomia
0120-18-3.5 Mic-Key sonda
de alimentacion de bajo perfil
para gastrostomia
0120-18-4.0 Mic-Key sonda
de alimentacién de bajo perfil
para gastrostomia
0120-18-4.5 Mic-Key sonda
de alimentacién de bajo perfil
para gastrostomia
0120-18-5.0 Mic-Key sonda
de alimentacion de bajo perfil
para gastrostomia
0120-20-0.8 Mic-Key sonda
de alimentacion de bajo perfil
para gastrostomia
0120-20-1.0 Mic-Key sonda
de alimentacion de bajo perfil
para gastrostomia
0120-20-1.2 Mic-Key sonda
de alimentacion de bajo perfil
para gastrostomia
0120-20-1.5 Mic-Key sonda
de alimentacion de bajo perfil
para gastrostomia
0120-20-1.7 Mic-Key sonda
de alimentacién de bajo perfil
para gastrostomia

alimentacioén de bajo perfil para

gastrostomia
0120-18-2.0 Mic-Key sonda
alimentacién de bajo perfil
gastrostomia
0120-18-2.3 Mic-Key sonda
alimentacién de bajo perfil p
gastrostomia
0120-18-2.5 Mic-Key sonda
alimentacidn de bajo perfil p
gastrostomia
0120-18-2.7 Mic-Key sonda
alimentacion de bajo perfil p
gastrostomia
0120-18-3.0 Mic-Key sonda

de
ara

de
ara

de
dara

de
ara

de

alimentacidén de bajo perfil para

gastrostomia
0120-18-3.5 Mic-Key sonda
alimentacién de bajo perfil p
gastrostomia
0120-18-4.0 Mic-Key sonda
alimentacién de bajo perfil p.
gastrostomia
0120-18-4.5 Mic-Key sonda
alimentacién de bajo perfil p
gastrostomia
0120-18-5.0 Mic-Key sonda
alimentacién de bajo perfil p
gastrostomia
0120-20-0.8 Mic-Key sonda
alimentacion de bajo perfil p
gastrostomia
0120-20-1.0 Mic-Key sonda
alimentacién de bajo perfil p
gastrostomia
0120-20-1.2 Mic-Key sonda
alimentacién de bajo perfil p
gastrostomia
0120-20-1.5 Mic-Key sonda
alimentacién de bajo perfil p
gastrostomia
0120-20-1.7 Mic-Key sonda
alimentacién de bajo perfil p
gastrostomia

de
ara

de
dara

de
ara

de
ara

de
diid

de
darad

de
1=

1
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0120-20-2.0 Mic-Key sonda
de alimentacion de bajo perfil
para gastrostomia
0120-20-2.3 Mic-Key sonda
de alimentacién de bajo perfil
para gastrostomia
0120-20-2.5 Mic-Key sonda
de alimentacién de bajo perfil
para gastrostomia
0120-20-2.7 Mic-Key sonda
de alimentacién de bajo perfil
para gastrostomia
0120-20-3.0 Mic-Key sonda
de alimentacién de bajo perfil
para gastrostomia
0120-20-3.5 Mic-Key sonda
de alimentacidén de bajo perfil
para gastrostomia
0120-20-4.0 Mic-Key sonda
de alimentacion de bajo perfil
para gastrostomia
0120-20-4.5 Mic-Key sonda
de alimentacion de bajo perfil
para gastrostomia
0120-20-5.0 Mic-Key sonda
de alimentacidén de bajo perfil
para gastrostomia
0120-24-1.5 Mic-Key sonda
de alimentacién de bajo perfil
para gastrostomia
0120-24-1.7 Mic-Key sonda
de alimentacién de bajo perfil
para gastrostomta
0120-24-2.0 Mic-Key sonda
de alimentacién de bajo perfil
para gastrostomia
0120-24-2.3 Mic-Key sonda
de alimentacion de bajo perfil
para gastrostomia
0120-24-2.5 Mic-Key sonda
de alimentacién de bajo perfil
para gastrostomia
0120-24-2.7 WMic-Key sonda

0120-20-2.0 Mic-Key sonda de
alimentacion de bajo perfil para
gastrostomia

0120-20-2.3 Mic-Key sonda de
alimentacién de bajo perfil para
gastrostomia

0120-20-2.5 Mic-Key sondal de
alimentacién de bajo peril para
gastrostomia

0120-20-2.7 Mic-Key sondaj de
alimentacién de bajo perfil para
gastrostomia

0120-20-3.0 Mic-Key sondal de
alimentacion de bajo perfil para
gastrostomia

0120-20-3.5 Mic-Key sonda de
alimentacion de bajo perfil para
gastrostomia

0120-20-4.0 Mic-Key sonda de
alimentacién de bajo perfil para
gastrostomia

0120-20-4.5 Mic-Key sonda de
alimentacion de bajo perfil para
gastrostomia

0120-20-5.0 Mic-Key sonda de
alimentacién de bajo perfii para
gastrostomia

0120-24-1.5 Mic-Key sonda de
alimentacién de bajo perfil para
gastrostomia

0120-24-1.7 Mic-Key sonda de
alimentacién de bajo perfil para
gastrostomia

0120-24-2.0 Mic-Key sonda de
alimentacion de bajo perfil para
gastrostomia

0120-24-2.3 Mic-Key sonda de
alimentacion de bajo perfil para
gastrostomia

0120-24-2.5 Mic-Key sonda: de
alimentacion de bajo perfil para
gastrostomia 3
0120-24-2.7 Mic-Key sonda jde

8

|




*2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacidn e Institutos

ANMAT.

de alimentacion de bajo perfit
para gastrostomia
0120-24-3.0 Mic-Key sonda
de alimentacién de bajo perfil
para gastrostomia ‘
0120-24-3.5 Mic-Key sonda
de alimentacion de bajo perfil
para gastrostomia
0120-24-4.0 Mic-Key sonda
de alimentacion de bajo perfil
para gastrostomia
0120-24-4.5 Mic-Key sonda
de alimentacién de bajo perfil
para gastrostomia
0120-24-5.0 Mic-Key sonda
de alimentacién de bajo perfil
para gastrostomia

0210-16LVY Mic Sonda de
Alimentacidn Gastroentérica
0210-18LV Mic Sonda de
Alimentacion Gastroentérica

0210-16 Mic Sonda de
Alimentacién Gastroentérica
0210-18 Mic Sonda de
Alimentacion Gastroentérica
0210-20 Mic Sonda de
Alimentacion Gastroentérica
0210-22 Mic Sonda de
Alimentacion Gastroentérica
0210-24 Mic Sonda de

Alimentacién Gastroentérica

0121-12 Mic Key Juego de
extensién con Conector en
angulo recto Securlok vy
bifurcacion de 2 puertos y

pinza de 127
0123-12 Mic Key Juego de
extension para bolo con

punta cateter, conector recto
SecurlLok y pinza de 12"
0122-02 Mic Key Juego de
medicacién  con  conector
angulo recto Securlok vy
bifurcacion de 2 puertos

alimentacidn de bajo perfil para

gastrostomia

0120-24-3.0 Mic-Key sonda) de
alimentacién de bajo perfil para

gastrostomia

0120-24-3.5 Mic-Key sondalde
alimentacion de bajo perfil para

gastrostomia

0120-24-4.0 Mic-Key sonda]de
alimentacion de bajo perfil para

gastrostomia

0120-24-4.5 Mic-Key sonda|de
alimentacién de bajo perfil para

gastrostomia

0120-24-5.0 Mic-Key sondajde
alimentacion de bajo perfil para

gastrostomia

0121-12 Mic Key Juego {de

extension  con

Conector .en

y

anguto  recto SecurLok
bifurcacién de 2 puertos y pinza
de 12"

0123-12 Mic Key Juego ide
extensién para bolo con punta
catéter, conector recto Securtlok

y pinza de 12"

0122-02 Mic Key Juego [de
medicacion con conector angulo
recto SecurlLok y bifurcacion [de

2 puertos

0640-14 Mic Kit
gastrostomia
percutdnea (PEG)

para
endoscopica

0640-20 Mic Kit para

gastrostomia

percutanea (PEG)
0640-24 Mic Kit
gastrostomia

percutanea (PEG)
0100-12LV  Mic¥* .
alimentacidén para gastrostomia
0100-14LV  Mic* ¢
alimentacién para gastrostomia
0100-16LV Mic*

endoscopica

para
endoscopica

Sonda de
Sonda de

Sonda de

9
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0640-14 Mic Kit para | alimentacién para gastrostomia
gastrostomia endoscopica | 0100-18 Mic* Sonda de
percutanea (PEG) alimentacion para gastrostomia
0640-20 Mic Kit para|0100-20  Mic* Sonda de
gastrostomia endoscopica | alimentacién para gastrostomia
percutanea (PEG) 0100-22 Mic* Sonda | de
0640-24 Mic Kit para | alimentacién para gastrostomia
gastrostomia endoscdpica | 0100-24 Mic* Sonda | de
percutédnea {(PEG) alimentacion para gastrostomia

0650-18-22 Mic* Kit de | 0100-26 Mic* Sonda |de
sondas de alimentacién | alimentacién para gastrostomia

Yeyunal-Transgastrica 0100-28 Mic* Sonda |de
(colocacion endoscdpica | alimentacidén para gastrostomia
/radioldgica) 0100-30 Mic* Sonda |de

0650-16-22 Mic* Kit de | alimentacidén para gastrostomia
sondas de  alimentacién
Yeyunal-Transgastrica
(colocacion endoscopica
/radioldgica)

0650-22 Mic* Kit de sondas
de alimentacién Yeyunal-
Transgastrica (colocacion
endoscopica /radioldgica)
0100-12LV Mic* Sonda de
alimentacion para
gastrostomia

0100-14LV Mic* Sonda de ;
alimentacion para
gastrostomia

0100-16LV Mic* Sonda de
alimentacion para
gastrostomia

0100-18 Mic* Sonda de
alimentacion para
gastrostomia

0100-20 Mic* Sonda de |
alimentacion para
gastrostomia

0100-22 Mic* Sonda de

e m i mm—— .

=

& alimentacion para
gastrostomia
0100-24 Mic* Sonda de

alimentacioén para

10
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gastrostomia

0100-26 Mic* Sonda de
alimentacién para
gastrostomia

0100-28 Mic* Sonda de
alimentacion para
gastrostomia

0100-30 Mic* Sonda de
alimentacién para
gastrostomia

0270-16-2.5-45 Mic Key* Kit
de sondas da alimentacién
Yeyunal-Transgastrica de
bajo perfil {(colocacion
endoscopica —radiologica)
0270-16-2.7-30 Mic Key* Kit
de sondas da alimentacién
Yeyunal-Transgastrica de
bajo perfil {colocacion
endoscopica —-radiolbgica)
0270-16-2.7-45 Mic Key* Kit
de sondas da alimentacién
Yeyunal-Transgastrica de
bajo perfil (colocacion
endoscopica -radioldgica)
0270-16-3.0-45 Mic Key* Kit
de sondas da alimentacion
yeyunal-transgastrica de bajo
perfil {colocacion endoscdpica
-radioldgica)

0270-16-3,5-45 Mic Key* Kit
de sondas da alimentacion
yeyunal-transgastrica de bajo
perfil {colocacion endoscépica
-radioldgica)

0270-18-1.2-22 Mic Key* Kit
de sondas da alimentacion
yeyunal-transgastrica de bajo
perfil {colocacion endoscopica
-radiolégica) ;
0270-18-1.2-30 Mic Key* Kit ‘
de sondas da alimentacion
yeyunal-transgastrica de bajo
perfil (colocacion endoscopica

4 11
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-radiolégica)

0270-18-1.5-22 Mic Key* Kit
de sondas da alimentacion
veyunal-transgastrica de bajo
perfil (colocacidn endoscépica
-radioldgica)

0270-18-1.5-30 Mic Key* Kit
de sondas da alimentacidén
yveyunal-transgastrica de bajo
perfil (colocacion endoscopica
-radiolagica)

0270-18-1.5-45 Mic Key* Kit
de sondas da alimentaciéon
yeyunal-transgastrica de bajo
perfil (colocacion endoscopica
-radioldgica)

0270-18-1.7-22 Mic Key* Kit
de sondas da alimentacién
yeyunal-transgastrica de bajo
perfil (colocacién endoscopica
-radioldgica)

0270-18-1.7-30 Mic Key* Kit 1
de sondas da alimentacidén
yeyunal-transgastrica de bajo
perfil (colocacion endoscopica
-radiolégica)

0270-18-1.7-45 Mic Key* Kit
de sondas da alimentacion
yeyunal-transgastrica de bajo !
perfil (colocacion endoscopica
-radiolégica)

0270-18-2.0-22 Mic Key* Kit
de sondas da alimentacion
yeyunal-transgastrica de bajo
perfil {colocacion endoscépica
-radiologica)

0270-18-2.0-30 Mic Key* Kit
de sondas da alimentacién
yeyunal-transgastrica de bajo
perfil (colocacidén endoscopica
-radioldgica)

0270-18-2.0-45 Mic Key* Kit
de sondas da alimentacién

12
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yeyunal-transgastrica de bajo
perfil (colocacién endoscdpica
~radioldgica)

0270-18-2.3-30 Mic Key* Kit
de sondas da alimentacion
yeyunal-transgastrica de bajo
perfil (colocacidon endoscdpica
-radiolégica)

0270-18-2.3-45 Mic Key* Kit
de sondas da alimentacion
yeyunal-transgastrica de bajo
perfil (colocacién endoscdpica
-radiolégica)

0270-18-2.5-30 Mic Key* Kit
de sondas da alimentacion
yeyunal-transgastrica de bajo
perfil (colocacion endoscopica
~radioldgica)

0270-18-2.5-45 Mic Key* Kit
de sondas da alimentacion
yeyunal-transgastrica de bajo
perfil (colocacion endoscopica
-radioldgica)

0270-18-2.7-30 Mic Key* Kit
de sondas da alimentacion
yeyunal-transgastrica de bajo
perfil {colocacion endoscopica
~radioldgica)

0270-18-2.7-45 Mic Key* Kit
de sondas da alimentacién
yeyunal-transgastrica de bajo
perfil {colocacidon endoscopica
-radiolégica)

0270-18-3.0-45 Mic Key* Kit
de sondas da alimentacion
yeyunal-transgastrica de bajo
perfil (colocacion endoscopica
-radioldgica)

0270-18-3.5-45 Mic Key* Kit
de sondas da alimentacién
yeyunal-transgastrica de bajo
perfil (colocacion endoscdpica
-radiologica)

0270-22-1.5-45 Mic Key* Kit

13
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de sondas da alimentacion
yeyunal-transgastrica de bajo
perfil (colocacidon endoscopica
-radiolégica)

0270-22-1.7-45 Mic Key* Kit
de sondas da alimentacidn
yeyunal-transgastrica de bajo
perfil (colocacién endoscopica
-radioldgica)

0270-22-2.0-45 Mic Key* Kit
de sondas da alimentacion
yveyunal-transgastrica de bajo
perfil (colocacion endoscopica
~radioldgica)

0270-22-2.3-45 Mic Key* Kit
de sondas da alimentacion
yeyunal-transgastrica de bajo
perfil (colocacion endoscopica
-radiolégica)

0270-22-2.5-45 Mic Key* Kit
de sondas da alimentacidn
yeyunal-transgastrica de bajo

perfil (colocacion endoscopica |

-radioldgica)

0270-22-2.7-45 Mic Key* Kit
de sondas da alimentacion
yeyunal-transgastrica de bajo
perfil (colocacién endoscopica
~radioldgica)

0270-22-3.0-45 Mic Key* Kit
de sondas da alimentacion
yeyunal-transgastrica de bajo
perfil (colocacién endoscépica
-radiologica)

0270-22-3.5-45 Mic Key* Kit
de sondas da alimentacién
Yeyunal-Transgastrica de
bajo perfil (colocacidn
endoscopica —radiologica)

Indicaciones
de Uso

El kit botdén, tubo y sonda
para gastrostomia ¥
yeyunostomia estd indicado
para pacientes que requieren

Estan indicadas para pacienfes

que requieren alimentacién
largo plazo, no toleran
alimentacion por via oral, tien

de

la
en

A1
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alimentacion de largo plazo,
no toleran la alimentacién por
via oral, tienen un riesgo bajo
de broncoaspiracion,
requieren descompresién
gastrica o la administracion
de medicamentos
directamente en el estdmago.

bajo ]
requier

un riesgo
broncoaspiracién,
descompresion
administracién
medicamentos directamente
el estémago.

3
en

gastrica o fla
de

en

Rétulo Segln Disposicién 4481/13 Nuevo a fs 193
Instrucciones Segun Disposicion 4481/13 Nuevas a fs 194 a 213
de Uso

El presente sdlo tiene valor probatoric anexado al certificado de Autorizacidn

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM a
firma CV CARDIOVASCULAR S.R.L. Titular del Certificado de Inicripcién en
RPPTM NO PM-297-11, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias.g.....

Expediente N© 1-0047-3110-5488-16-1
DISPOSICION No

AR
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Subadministrador Naciosal
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"ANEXQ IILB” ROTULO i1 1 : g LA ) )
1 .o F ,lj
2.1 Fabricante: Importador:
Halyard Health, Inc CV Cardiovascular SRL
Joniibieivatind Pte. Peron 1558 4° OIf 17
Estadoes Unidos, 30004 CABA
AVENT SdeR.L.deC.V. . Avent, Inc. a 2 F EB m
Circulo Industrial N° 40 6620 8. Memorial Place, Suite 160
Colonia Obreta Tucson, AZ,
Nogales, México Estados Unidos R5756
TP 84048
2.2 Sondas de alimentacidn por gastrostomia
2.3 Estéril
2.4 Lote:
“ LOT

2.5 | l (fecha de fabricacion) g {fecha de vencimiento)

2.6 @

2.7 No Congelar, No humedecer
Fragil, Manejar con cuidado

2.8 A

29 No utilizar si el envase se encuentra abierto o dafiado
2.10 | Esterilizado por: OF ———

2.11 Director Técnico: Farm. Pablo Balduri MN 13402

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
é 2.12 Autorizado por la ANMAT PM: 297-11
QUSE0
BERENTE
€
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" ANEXO IILB” INSTRUCCIONES DE USOa 1 é @ """"

2.1 | Fabricante: Importador:
Halyard Health, Inc. :
5405 Windward Pkwy, CcvV Cardlovasculztr SRL
Alpharctta, GA Pte. Perdn 1558 4° Off 17
Estados Unidos, 30004 CABA
AVENT S deRL deC V. . Avent, Inc.
Circulo Industrial N° 40 6620 S. Memarial Place, Suite 100
Colonia Obrera Tucson, AZ,
Nogales, México Estados Unidos 85756
CP 84048
2.2 Sondas de alimentacion por gastrostomia
2.3 Estéril
2.4 Lote:
LOT

2.5 [ﬁ] (fecha de fabricacion) 8 (fecha de vencimiento)

76

2.7 No Congelar, No humedecer
Fragil, Manejar con cuidado

2.8 A

2.9 No utilizar si el envase se encuentra abierto o dafiado

2.10 | Esterilizado por: OE ESTERIL | EO

2.11 Director Técnico: Farm. Pablo Balduri MN 13402
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

2.12 Autorizado por la ANMAT PM: 297-11




CV CARDIOVASCULAR SRL Pte. Perén 1558 4° Off 17/ TE 4371-8850 /
REGISTRO DE PRODUCTO

Sondas para alimentar por gastrostomia 1 1 TE rﬁ

Descripcién

Las Sondas para alimentacion por gastrostomia MIC* y MIC-KEY de HALYARD de
HALYARD* permiten el suministro enteral de nutricibn y medicamentos
directamente en el estdbmago, asi come la descompresidn gastrica.

Indicaciones de uso

Las Sondas para alimentacion por gastrostomia MIC* y MIC-KEY de HALYARD*
estan indicadas para pacientes que requieren alimentaciéon de largo plazo, no
toleran la alimentacién por via oral, tienen un riesgo bajo de broncoaspiracion,
requieren descompresién gastrica o la administracion de medicamentos
directamente en el estémago.

Contraindicaciones

Entre las contraindicaciones de la colocacion de una sonda para alimentacion por
gastrostomia se encuentran las siguientes, sin limitarse a ellas: ascitis,
interposicion colénica, hipertension portal, peritonitis y obesidad mérbida.
Advertencia

No intente reutilizar, reprocesar ni volver a esterilizar este dispositivo
médico. La reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacién podria (1)
afectar adversamente las propiedades conocidas de biocompatibilidad del
dispositivo, (2) comprometer la integridad estructural del dispositivo, (3)
conducir a que el dispositivo no se desempefie como esta previsto o, (4)
crear riesgo de contaminacién y causar la transmision de enfermedades
infecciosas que resulten en lesiones, patologia o la muerte del paciente.
Complicaciones

Las siguientes complicaciones se pueden presentar con el uso de cualquier sonda
de pertfil plano para alimentacidn por gastrostomia:

+» Lesion en la piel

» Infeccidn

« Tejido de hipergranulacion

« Ulceras gastricas o duodenales

- Fuga intraperitoneal

* Necrosis por presion

NOTA: Verifique la infegridad del paquete. No lo utilice si el paquete ha sufrido
algtin'dario o el aislamiento estéril estd comprometido.

|
MODELO MIC*

|
Colocacion
La Sondas de perfil plano para alimentacién en bolo por gastrostomia MIC* de
HALYARD* se puede colocar quirirgicamente, de forma percutanea con guia
fluoroscopica o endoscépica, o como reemplazo de un dispositivo existente
usando el estoma establecido.
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PRECAUCION: PARA GARANTIZAR LA SEGURIDAD Y LA COMODIDAD

PACIENTE, ANTES DE INSERTAR LA SONDA ES PRECISO REALIZAR UN?“%\ prcl.,

GASTROPEXIA PARA FIJAR EL ESTOMAGO A LA PARED ABDOMINAL
ANTERIOR,

IDENTIFICAR EL SITIO DE INSERCION DE LA SONDA, Y DILATAR Y MEDIR
EL TRACTQ DEL ESTOMA,

PRECAUCION: EL BALON DE RETENCION DE LA SONDA DE ALIMENTACION
NO SE DEBE USAR COMO DISPOSITIVO DE GASTROPEXIA. EL BALON
PODRIA ESTALLAR Y NO FIJAR EL ESTOMAGO A LA PARED ABDOMINAL
ANTERIOR.

ADVERTENCIA: El sitio de insercion para lactantes y nifios debe ser en una
parte alta de la curvatura mayor del estdmago para evitar que el balon
inflado ocluya el piloro.

Preparacion de la sonda

1. Seleccione el tamafio adecuado de la sonda para alimentacion por
gastrostomia, saque la sonda del paquete y examinela para ver si esta dafada.

2. Use una jeringa Luer Slip para inflar el baldn con agua estéril o destilada a
través del puerto del balon.

« Para sondas de volumen bajo identificadas con LV después del nimero de REF
infle el balén con 3-5 mL de agua estéril o destilada

« Para sondas estandar infle el baldén con 7-10 mL de agua estéril o destilada

3. Quite la jeringa y apriete ligeramente el balén entre los dedos para ver si hay
fugas. Examine el balén visualmente para verificar su simetria. Para hacer que el
balén quede simétrico, hagalo rodar suavemente entre los dedos.

Vuelva a insertar la jeringa y saque toda el agua del balon,

4. Lubrique la punta de la sonda con un lubricante hidrosoluble. No use aceite
mineral. No use vaselina.

Procedimiento recomendado de colocacién radiolégica

1. Coloque al paciente en decUbito supino.

2. Prepare y sede al paciente segun el protocolo clinico.

3. Cercidrese de que el 16bulo izquierdo del higado no se encuentre sobre el fondo
o el cuerpo gastrico.

4. |dentifique el borde medial del higado mediante una tomografia computarizada
0 un uitrasonido.

5. Para reducir la peristaisis gastrica se puede administrar glucagén 0,5 a 1,0 mg
V.

PRECAUCION: CONSULTE LAS INSTRUCCIONES DEL GLUCAGON PARA
DETERMINAR LA VELOCIDAD DE LA INYECCION IV Y LAS
RECOMENDACIONES PARA USAR EN DIABETICOS DEPENDIENTES DE
INSULINA.

6. A través de una sonda nasogastrica insufle el estémago, usualmente con 500 a
1000 mL de aire o hasta obtener una distension adecuada. A menudo es
necesario continuar la insuflacion durante el procedimiento, especialmente durante

URI

Jat. Nac. 134902
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la puncion con la aguja y la dilatacidn del tracto, para mantener el estom\a \é%

distendido de forma que la pared gastrica quede contra la pared abdomln"é\ﬂ,i,.ﬁ'?’

anterior.

7. Elija un sitio para insertar el catéter en la regidn subcostal izquierda,
preferiblemente sobre el aspecto lateral, o lateral al musculo recto abdominal (N.B.
la arteria epigastrica superior cursa a lo largo del aspecto media! del musculo
recto) y directamente sobre el cuerpo del estbmago, hacia la curvatura mayor. Con
la ayuda de fluoroscopia, elija un sitio que permita la trayectoria mas vertical
posible para la aguja. Si sospecha interposicién del colon o que la posicién del
intestino delgado sea anterior al estomago, obtenga una radiografia lateral con
rayo horizontal antes de colocar la gastrostomia.

NOTA: Para opacar el colon transverso se puede administrar medio de

contraste PO/NG la noche anterior, o administrar un enema antes de la

colocacion.

8. Prepare y coloque los campos estériles segun el protocolo institucional.

Colocacién de la gastropexia

PRECAUCION: SE RECOMIENDA REALIZAR UNA GASTROPEXIA DE TRES
PUNTOS EN CONFIGURACION TRIANGULAR PARA ASEGURAR QUE LA
PARED GASTRICA QUEDE FIJADA A |LA PARED ABDOMINAL ANTERIOR.

1. Haga una marca en la piel en el sitio donde insertara la sonda. Defina la forma
de la gastropexia colocando tres marcas cutdneas equidistantes del sitio de
insercidén de la sonda, en una configuracidn triangular.

ADVERTENCIA: Para evitar interferencia del T-Fastener y el balén inflado, deje
suficiente espacio entre el sitio de insercion y la gastropexia.

2. Localice los sitios de puncién con lidocaina al 1% y administre anestesia local

a la piel y el peritoneo.

3. Cologue el primer T-Fastener y confirme su posicidon dentro del estdomago.
Repita el procedimiento hasta que los tres T-Fasteners estén insertados en

las esqguinas del tridngulo.

4. Fije el estobmago a la pared abdominal anterior y termine el procedimiento.

Cree el tracto del estoma

1. Haga el tracto del estoma con el estdmago aun insuflado y en aposicion con la
pared abdominal. Identifique el sitio de la puncidn en el centro del patrén de la
gastropexia. Con ayuda de fluoroscopia, confirme que el sitio recubre el cuerpo
distal del estomago debajo del reborde costal y sobre el colon transverso.
PRECAUCION: EVITE LA ARTERIA EPIGASTRICA QUE CURSA EN LA

UNION ENTRE LOS DOS TERCIOS MEDIALES Y EL TERCIO LATERAL DEL
MUSCULO RECTO.

ADVERTENCIA: Para evitar perforar [a pared gastrica posterior, el pancreas, el
rifidn izquierdo, la aorta o el bazo, no inserte la aguja de puncién demasiado
profundamente.

2. Anestesie el sitio de la puncidén con una inyeccion local de lidocaina al 1% en i
la superficie peritoneal. ;

THIEL RS
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3. Inserte una aguja introductora compatible de 0,038 pulg. en el centro del pat‘ '19
de gastropexia dentro de la luz del estomago.
NOTA: EI mejor angulo de insercién para colocar una sonda de gastrostomia es
de 90 grados respecto a la superficie cutanea. Si se espera realizar una
gastroyeyunostomia endoscépica percutanea, la aguja se debe dirigir hacia el
piloro.

4. Verifique la colocacién correcta de la aguja mediante fluoroscopia. Para mayor
verificacion, puede acoplar una jeringa llena de agua al cubo de la aguja y aspirar
aire de la luz del estémago.

NOTA: Al devolver el aire, se puede inyectar medio de contraste para visualizar los
pliegues gastricos y confirmar la posicion.

5. Haga avanzar un alambre guia de punta en J de hasta 0,038 pulg. Al estdmago
a traves de la aguja. Confirme la posicién.

6. Retire la aguja introductora dejando el alambre guia de punta en J en su lugar, y
deséchela segin el protocolo institucional.

Dilatacion

1. Con una hoja de bisturi #11 haga una pequena incisidn cutanea a lo largo del
alambre guia, a través del tejido subcutaneo y de la fascia de los musculos
abdominales.

2. Haga avanzar un dilatador sobre el alambre guia y dilate el tracto del estoma
hasta obtener el tamafio deseado.

3. Retire el dilatador dejando el alambre guia en su lugar.

Colocacion de la sonda

NOTA: Se puede utilizar una vaina despegable para ayudar a hacer avanzar la
sonda a través del tracto del estoma.

1. Seleccione la sonda de alimentacion por gastrostomia adecuada y prepérela
segun las instrucciones de la seccion “Preparacion de la sonda” que figuran

arriba.

2. Haga avanzar el extremo distal de la sonda hasta el estémago sobre el alambre
guia a traves del tracto del estoma.

3. Verifique que la sonda se encuentre en el estémago, retire el alambre guia o la
vaina despegable que se haya utilizado, e infle el balon.

4. Infle el baldn con una jeringa Luer Slip.

* Infle el balén LV con 3-5 mL de agua estéril o destilada.

* Infle el balén estandar con 7-10 mL de agua estéril o destilada.

PRECAUCION: NO EXCEDA UN VOLUMEN TOTAL DE 7 ML DENTRO DEL
BALgN LV. NO USE AIRE. NO INYECTE MEDIO DE CONTRASTE EN EL
BALON.

PRECAUCION: NO EXCEDA UN VOLUMEN TOTAL DE 15 ML DENTRO DE EL
BALON ESTANDAR. NO USE AIRE. NO INYECTE MEDIO DE CONTRASTE EN
EL BALON.

5. Tire de la sonda hacia arriba muy suavemente hasta que el balén entre en
contacto con el interior de la pared gastrica.
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8. Limpie el liquido o lubricante residual de la sonda y el estoma. s
7. Deslice suavemente el anillo SECUR-LOK* hasta que esté aproximadamente 1- 5=+
2 mm por encima de la piel.

Compruebe la posiciéon y permeabilidad de la sonda

1. Acople al puerto de alimentacién una jeringa con cono de tipo catéter con 10 mL
de agua. Extraiga el contenido gastrico. Si observa la presencia de contenido
gastrico o aire, irrigue la sonda.

2. Busque sefales de fugas alrededor del estoma. Si hay alguna fuga gastrica,
verifique la colocaciéon de la sonda y del anillo SECUR-LOK*. Agregue liquido
segln sea necesario en incrementos de 1-2 mL. No exceda la capacidad total

del baldn indicada arriba.

3. Comience la alimentacién sélo después de confirmar la permeabilidad vy
colocacion de la sonda, y de acuerdo con las instrucciones del médico.

Procedimiento recomendado de colocacién endoscopica

1. Realice una esofagogastroduodenoscopia (EGD) de rutina. Una vez terminado
el procedimiento, si no se han identificado anomalias que pudieran constituir una
contraindicacién para la colocacidn de la sonda, ponga al paciente en decubito
supino e insufle el estdmago con aire.

2. Efectie una transiluminacién a través de la pared abdominal anterior para
seleccionar un sitio de gastrostomia donde no haya vasos sanguineos
importantes, visceras ni tejido cicatrizal. Por lo general, el sitio queda a un tercio
de la distancia entre el ombligo y el reborde costal izquierdo, en la linea
medioclavicular.

3. Hunda con un dedo el sitio donde va a hacer |la insercién. El endoscopista podra
ver claramente la depresion en [a superficie anterior de la pared gastrica.

4. Prepare la piel del punto seleccionado para la insercién y coloque los campos
quirdrgicos.

Colocacion de la gastropexia

PRECAUCION: SE RECOMIENDA REALIZAR UNA GASTROPEXIA DE TRES
PUNTOS EN CONFIGURACION TRIANGULAR PARA ASEGURAR QUE LA
PARED GASTRICA QUEDE FIJADA A LA PARED ABDOMINAL ANTERIOR.

1. Haga una marca en la piel en el sitio donde insertara la sonda. Defina la forma
de la gastropexia colocando tres marcas cutaneas equidistantes del sitio de :
insercion de |la sonda, en una configuracién triangular. :
ADVERTENCIA: Para evitar interferencia del T-Fastener y el baldén inflado, deje :
suficiente espacio entre el sitio de insercion y la gastropexia. i
2. Localice los sitios de puncion con lidocaina al 1% y administre anestesia local '
a la piel y el peritoneo.

3. Coloque el primer T-Fastener y confirme su posicion dentro del estdmago.
Repita el procedimiento hasta que los tres T-Fasteners estén insertados en las
esquinas del triangulo.

4. Fije el estdbmago a la pared abdominal anterior y termine el procedimiento.

T e
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Cree el tracto del estoma ‘ \%\Om = 7/

1. Haga el tracto del estoma con el estémago aln insuflado y en aposicion con la™ ="
pared abdominal. ldentifique el sitio de la puncidén en el centro del patron de la
gastropexia. Con ayuda de endoscopia, confirme gue el sitio recubre el cuerpo
distal del estémago debajo del reborde costal y sobre el colon transverso.
PRECAUCION: EVITE LA ARTERIA EPIGASTRICA QUE CURSA EN LA UNION
ENTRE LOS DOS TERCIOS MEDIALES Y EL TERCIO LATERAL DEL
MUSCULO RECTO.

ADVERTENCIA: Para evitar perforar la pared gastrica posterior, el pancreas, el
rifidn izquierdo, la aorta o el bazo, no inserte la aguja de puncién demasiado
profundamente.

2. Anestesie el sitio de la puncion con una inyeccion local de lidocaina al 1% en

la superficie peritoneal.

3. Inserte una aguja introductora compatible de 0,038 pulg. en el centro del patron
de gastropexia dentro de la iuz del estomago.

NOTA: El mejor angulo de insercién para colocar una sonda de gastrostomia es
de 90 grados respecto a la superficie cutdnea. Si se espera realizar una
gastroyeyunostomia endoscopica percutdnea, la aguja se debe dirigir hacia el
piloro.

4. Verifique la colocacién correcta de la aguja mediante endoscopia. Para mayor
verificacion, puede acoplar una jeringa llena de agua al cubo de la aguja y aspirar
aire de la luz del estébmago.

5. Haga avanzar un alambre guia de punta en J de hasta 0,038 pulg. al estémago
a través de la aguja. Confirme la posicion.

6. Retire la aguja introductora dejando el alambre guia de punta en J en su lugar, y
deséchela segun el protocolo institucional.

Dilatacion

1. Con una hoja de bisturi #11 haga una pequefia incisidn cutdnea a lo fargo del
alambre guia, a través del tejido subcutaneo y de la fascia de los musculos
abdominales. Una vez hecha la incision, deseche la hoja segin el protocolo
institucional.

2. Haga avanzar un dilatador sobre el alambre guia y dilate el tracto del estoma
hasta obtener el tamafio deseado.

3. Retire el dilatador dejando el alambre guia en su lugar.

Colocacion de la sonda

NOTA: Se puede utilizar una vaina despegable para ayudar a hacer avanzar la i
sonda a través del tracto del estoma. ’
1. Seleccione la sonda para alimentacion por gastrostomia apropiada y preparela i
segln las instrucciones de la seccién “Preparacion de la sonda” que figuran arriba. i
2. Haga avanzar e! extremo distal de la sonda hasta el estdmago sobre el alambre :
guia a través del tracto del estoma.

3. Verifigue que la sonda se encuentre en el estdmago, retire el endoscopio, retire ;
el alambre guia o la vaina despegable que se haya utilizado, e infle el balon. ;
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4. Use la jeringa Luer Slip para inflar el balon:

« Para balones identificados con LV use 3-5 mL de agua estéril o destilada.
» Para balones estandar infle con 7-10 mL de agua estéril o destilada.
PRECAUCION: NO EXCEDA UN VOLUMEN TOTAL DE 7 ML DENTRO DEL
BALgN LV. NO USE AIRE. NO INYECTE MEDIO DE CONTRASTE EN EL
BALON.

PRECAUCION: NO EXCEDA UN VOLUMEN TOTAL DE 15 ML DENTRO DE LOS
BALONES ESTANDAR. NO USE AIRE. NO INYECTE MEDIO DE CONTRASTE
EN EL BALON.

5. Tire de la sonda hacia arriba muy suavemente hasta que el balon entre en
contacto con el interior de la pared gastrica.

6. Limpie el liquido o lubricante residual de la sonda y el estoma.

7. Deslice suavemente el anillo SECUR-LOK* hasta que esté aproximadamente
1-2 mm por encima de la piel.

Compruebe la posicion y permeabilidad de la sonda

1. Acople al puerto de alimentacién la jeringa con cono de tipo catéter con 10 mL

de agua. Extraiga el contenido gastrico. Si observa la presencia de contenido
gastrico o aire, irrigue la sonda.

2. Busque sefiales de fugas alrededor del estoma. Si hay alguna fuga gastrica,
verifique la posicién de la sonda y la colocacion del anilio SECUR-LOK™. .
Agregue liquido segun sea necesario en incrementos de 1-2 mL. No exceda la '
capacidad total del balén indicada arriba.

3. Comience la alimentacién sdlo después de confirmar la permeabilidad y i
colocacion de |a sonda, y de acuerdo con las instrucciones del médico.

Remocién de la sonda

1. Primero verifique que este tipo de sonda pueda cambiarse al pie de la cama.

2. Disponga todo el equipo y los suministros, lavese las manos con técnica
aséptica y pongase guantes limpios sin talco.

3. Gire la sonda 360 grados para asegurar que se pueda mover faciimente sin
impedimentos.

4. Inserte firmemente una jeringa de cono tipo catéter en el puerto del balén y
extraiga todo el liquido del baldn.

5. Aplique contrapresion sobre el abdomen y extraiga la sonda mediante traccion
suave pero firme.

NOTA: Si encuentra resistencia, lubrigue la sonda y el estoma con un lubricante
hidrosoluble. Gire y empuje la sonda simuitaneamente. Manipule la sonda con
suavidad hasta liberarla. Si la sonda no sale, vuelva a lienar el baldn con la
cantidad prescrita de agua y avisele al médico. Nunca aplique fuerza excesiva
para extraer una sonda.

ADVERTENCIA: Nunca intente cambiar una sonda a menos que haya recibido
capacitacion del médico u otro proveedor de atencidn médica.
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Procedimiento de cambio de sonda &
1. Limpie la piel alrededor del estoma y permita que el area se seque al aire. i
2. Seleccione el tamario adecuado de la sonda para alimentacion por gastrostomia
y preparela segun las instrucciones de la seccion “Preparaciéon de la sonda” que
figura arriba.

3. Lubrique el extremo distal de la sonda con un lubricante hidrosoluble e inserte
suavemente la gastrostomia dentro del estdmago a traves del estoma.

4. Use la jeringa Luer Slip para inflar el balon:

+ Para balones identificados con LV use 3-5 mL de agua estéril o destilada.

+ Para balones estandar infle con 7-10 mL de agua estéril o destilada.
PRECAUCION: NO EXCEDA UN VOLUMEN TOTAL DE 7 ML DENTRO DEL
BALgN LV. NO USE AIRE. NO INYECTE MEDIO DE CONTRASTE EN EL
BALON.

PRECAUCION: NO EXCEDA UN VOLUMEN TOTAL DE 15 ML DENTRO DE LOS
BALONES ESTANDAR. NO USE AIRE. NO INYECTE MEDIO DE CONTRASTE
EN EL BALON.

5. Tire de la sonda hacia arriba muy suavemente hasta que el balén entre en
contacto con e! interior de la pared gastrica.

6. Limpie el liguido o lubricante residual de la sonda y el estoma.

7. Deslice suavemente el anillo SECUR-LOK* hasta que esté aproximadamente
1-2 mm por encima de la piel.

8. Verifique que la sonda haya quedado en la posicidn correcta segun la seccidn
“Compruebe la posicidon y permeabilidad de la sonda” que figura arriba.

Administracion de medicamentos

Siempre que sea posible, use medicamentos liquidos. Consulte con el
farmacéutico si es seguro moler un medicamento sélido y mezclarlo con agua. En
caso afirmativo, muela el medicamento sdlido hasta obtener un polvo fino y
disuelva el polvo en agua antes de administrarlo por 1a sonda de alimentacion.
Nunca muela un medicamento con capa entérica ni mezcle un medicamento con
la férmula.

Irrigue la sonda con la cantidad prescrita de agua a través de una jeringa con cono
de tipo catéter.

Pautas para confirmar la permeabilidad de la sonda

La mejor manera de evitar las obstrucciones y mantener la permeabilidad de la
sonda es la irrigacion correcta de la sonda. Las siguientes son instrucciones para
prevenir las obstrucciones y mantener la permeabilidad de la sonda.

+ Irrigue 1a sonda de alimentacion con agua cada 4-6 horas durante la alimentacion
continua, siempre que se interrumpa la alimentacion, antes y después de cada
alimentacion intermitente, o al menos cada 8 horas si la sonda no se esta usando.
+ Irrigue la sonda de alimentacién antes y despues de cada administracién de
medicamentos y entre cada medicamento. Esto evita que el medicamento ,
interactie con la férmula y produzca una obstruccién., ;
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farmacéutico si es seguro moler un medicamento sdélido y mezclarlo con agua. En
caso afirmativo, muela el medicamento sélido hasta obtener un polvo fino y
disuelva el polvo en agua tibia antes de administrarlo por la sonda de
alimentacion. Nunca muela un medicamento con capa entérica ni mezcle un
medicamento con la férmula.

* No use irrigantes acidos como jugo de arandanos o bebidas de cola para irrigar
las sondas de alimentacion, ya que |la acidez combinada con las proteinas de la
férmula podria contribuir a la formacién de obstrucciones.

Pautas generales para la irrigacion

» Use una jeringa con cono de tipo cateter de 30 a 60 cc. No use jeringas mas
pequefias, ya que esto podria aumentar la presion sobre la sonda y romperlas
sondas mas pequefas.

+ Use agua del grifo a temperatura ambiente para irrigar la sonda. Puede utilizar
agua estéril si la calidad del agua municipal es motivo de preocupacidén. La
cantidad de agua depende de las necesidades del paciente, su estado clinico y el
tipo de sonda, pero el volumen promedio es de 10 a 50 mL para adultos, y de 3 a
10 mL para lactantes. El estado de hidratacién también afecta al volumen usado
para irrigar las sondas de alimentacion.

En muchos casos, aumentar el volumen de irrigacion puede obviar la necesidad
de administrar liquidos suplementarios por via intravenosa. No obstante, los
pacientes con insuficiencia renal y otras restricciones de liquidos deben recibir el
volumen de irrigacion minimo necesario para mantener la permeabilidad.

* No ejerza fuerza excesiva para irrigar la sonda. La fuerza excesiva podria
perforar la sonda y lesionar el fracto gastrointestinal.

* Anote la hora y la cantidad de agua usada en e! expediente del paciente. Esto les
permitird a los proveedores de atencion vigilar con mayor exactitud las
necesidades del paciente.

Lista de verificacidn para el mantenimiento y cuidado diario
Evaluar al paciente

Determine si el paciente presenta signos de dolor, presion o molestia.

Evaluar el sitio del estoma

Determine si el paciente presenta signos de infeccidn como enrojecimiento,
irritacion, edema, hinchazén, sensibilidad, calor, erupcién cutanea o drenaje
purulento o gastrointestinal.

Determine si el paciente presenta signos de necrosis por presion, lesion en la piel
o tejido de hipergranulacién.

Limpiar el sitio del estoma

Use agua tibia y un jabén suave.

Haga un movimiento circular desde la sonda hacia afuera.

Limpie las suturas, los cabezales externos y los dispositivos de estabilizacién con
un aplicador con punta de algodén.
Enjuague concienzudamente y seque bien.
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Evaluar la sonda

Examine la sonda para ver si tiene dafios, obstruccion o coloracién anormal.
Limpiar la sonda de alimentacidén

Use agua tibia y un jabén suave y no tire de la sonda ni la manipule
excesivamente.

Enjuague concienzudamente y seque bien. :
Limpiar el puerto gastrico y el del balén |
Limpie toda la férmula y medicamento residuales con un aplicador con punta de
algoddn o un pano suave.

Hacer girar la sonda

Rote la sonda 360 grados méas un cuarto de vueita cada dia.

Verificar la colocacion del cabezal externo

Compruebe que el cabezal externo descanse 2-3 mm sobre |a piel.

Irrigar la sonda de alimentacion

Irrigue la sonda de alimentacidén con agua, usando una jeringa de cono tipo catéter
o de punta slip-tip, cada 4-6 horas durante la alimentacién continua, siempre que '
se interrumpa la alimentacion, o al menos cada 8 horas si la sonda no se esta
usando. Irrigue la sonda de alimentacion después de examinar los residuos
gastricos. lIrrigue la sonda de alimentacion antes y después de cada
administracion de medicamentos. No use irrigantes acidos como jugo de
arandanos o bebidas de cola para irrigar las sondas de alimentacion. '

Mantenimiento del baldn

Verifique el volumen de agua en el balon una vez por semana.

» Inserte una jeringa Luer Slip en el puerto de inflado del balon y extraiga el liquido
mientras sostiene la sonda en su lugar. Compare la cantidad de agua en la jeringa
con la cantidad recomendada o la cantidad prescrita originalmente, y anotada en
el expediente del paciente. Si la cantidad es menor que la recomendada o
prescrita, vuelva a llenar el balén con el agua que extrajo, luego afada la cantidad
necesaria para lienar el baldn hasta el volumen de agua recomendado o prescrito.
Mientras desinfla el baldn, tenga en cuenta que podria haber fugas de contenido
gastrico alrededor de la sonda. Anote el volumen de liquido, el volumen que
afadio, si corresponde, y la fecha y la hora.

* Espere 10-20 minutos y repita el procedimiento. Si el baldén ha perdido liquido,
significa que tiene una fuga y es necesario cambiar la sonda. Un balén desinflado
0 roto podria hacer que la sonda se mueva o desaloje. Si el balén se ha roto,
debera cambiarse. Fije la sonda en su posicién con cinta adhesiva, luego siga el
protocolo institucional o llame al médico para recibir instrucciones.

NOTA: Vuelva a llenar el baldén con agua estéril o destilada, no aire ni solucién
salina, La solucién salina podria cristalizarse y obstruir la valvula o |a luz del balén,
y el aire podria escapar y hacer que el balén se desinfle. Use la cantidad de agua
recomendada, ya que inflar el baldén excesivamente podria obstruir la luz o reducir
su vida dtil, y un inflado insuficiente no fijara la sonda en su lugar.
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Oclusion de la sonda v _-I;
La oclusién de la sonda por lo general es causada por:
* Mala técnica de irrigacién
* No irrigar después de medir los residuos gastricos
* Administracion inadecuada de medicamentos
* Fragmentos de pastilias
* Medicamentos viscosos
« Formulas espesas, como las férmulas concentradas o enriquecidas que tienden
a ser mas espesas y mas proclives a obstruir las sondas
+ Contaminacién de la formula que causa coagulacion
* Reflujo del contenido gastrico o intestinal por la sonda

Eliminacién de la obstruccién de una sonda

1. Cerciérese de que la sonda de alimentacién no esté retorcida o pinzada.

2. Si hay una obstruccion visible sobre la superficie de la piel, masajee o

exprima la sonda entre los dedos para destruir la obstruccién.

3. Luego coloque una jeringa con cono de tipo catéter llena de agua tibia en

el adaptador correspondiente o en la luz de la sonda, tire suavemente del

eémbolo y luego empujelo para desalojar |a obstruccion.

4. Repita el paso 3 si la obstruccidn persiste. Una succién suave alternada con
presion de la jeringa eliminara la mayoria de las obstrucciones.

5. Consulte con el médico si esto no soluciona el problema. No use jugo de
arandanos, bebidas de cola, ablandador de carne ni quimotripsina, ya que estas
sustancias pueden producir obstrucciones o producir reacciones adversas en
algunos pacientes. Si la obstruccién persiste y no puede eliminarse, debera
cambiarse la sonda.

Vida atil del balén

No es posible predecir con precisién la vida Gtil del balén. Los balones de silicona
en general duran 1-8 meses, pero este periodo depende de varios factores. Entre
estos factores estan los medicamentos, el volumen de agua usada para inflar el
balén, el pH gastrico y el cuidado que se le ha dado a la sonda.

Advertencia: Sélo para alimentacién y medicamentos enterales.

MODELO MIC-KEY

Colocacion

El tubo de perfil plano para alimentar por gastrostomia MIC-KEY* de HALYARD*
se puede colocar de forma percutanea con guia fluoroscopica, laparoscépica o
endoscopica o como reemplazo de un dispositivo existente usando el estoma
establecido.

Advertencia: Para garantizar la seguridad y comodidad del paciente, antes de
insertar el tubo de alimentar es preciso realizar una gastropexia para fijar el
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estdmago a la pared abdominal anterior, identificar el sitio de la insercion del tubagﬂgg-"
y dilatar y medir el tracto del estoma. i
No se debe usar el balén de retencién del tubo de alimentar como dispositivo de !
gastropexia. El balon puede estallar y no fijar el estémago a la pared abdominal E
anterior, :
El sitioc de insercidn para lactantes y nifios debe ser en una parte alta de la E
curvatura
mayor del estbmago para evitar que el baldn inflado ocluya el piloro.

Un dispositivo MIC-KEY* del tamario incorrecto puede producir necrosis, migracion
recurrente del boton de gastrostomia y tejido de hipergranulacion.

Medicion de la longitud del estoma

Precaucion: Reviste importancia critica seleccionar el tamafo correcto del MIC-
KEY* para la seguridad y comodidad del paciente. Mida la longitud del estoma del
paciente con el Dispositivo de Medicién de Estomas. La longitud del eje del MIC-
KEY* seleccionado debera ser idéntica al largo del estoma. Un dispositivo MIC-
KEY* de tamafio incorrecto puede producir necrosis, migracién recurrente del
boton de gastrostomia y tejido de hipergranulacion.

1. Humedezca la punta del Dispositivo de Medicién de Estomas con un lubricante
hidrosoluble,

Precaucion: No use aceite mineral. No use vaselina.

2. Haga avanzar el dispositivo de medicion de estomas sobre el alambre guia
hasta el estdmago a través del estoma.

Precaucion: No ejerza fuerza.

3. Llene la jeringa Luer Slip con 5 mL de agua y acéplela al puerto del balon.
Apriete el émbolo de la jeringa e infle el balon.

4. Tire suavemente del dispositivo hacia el abdomen hasta que el balon descanse
contra el interior de la pared gastrica.

5. Deslice el disco de plastico hacia el abdomen y registre la medida sobre el
disco.

6. Afiada 4 a 5 mm a la medida registrada para asegurar la longitud y ajuste
correctos def estoma en cualquier posicién. Anote la medicion.

7. Use una jeringa de cono tipo Luer Slip para extraer el agua del balén.

8. Retire el Dispositivo para Medicién de Estomas.

9. Anote la fecha, el numero del lote y la longitud del eje medido en centimetros

Verificacion del Baldn

1. Seleccione el tamario adecuado del Tubo de Alimentar por Gastrostomia MIC-
KEY*, saquelo del paquete y reviselo para ver si esta dafiado.

2. Con la jeringa Luer Slip de 6 mL incluida en el kit, infle el balén con la cantidad
correcta de agua estéril o destilada a través de la valvula del balén.

Precaucién: No use aire ni solucién salina.

Consulte la siguiente tabla para la inflacién recomendada del calibre French del
dispositivo.
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Tabla 1: Tabla de Inflacién E[ 1 !Z‘ rﬂ]

Calibre Volumen Volumen maximo de
recomendado llenado
12 Fr 3mL 5mlL
14 Fr 5mL 10 mL
16 Fr 5mL 10 mL
18 Fr 5mL 10 mL
20 Fr 5mL 10 mL
24 Fr 5mL 10 mL

3. Extraiga la jeringa y verifigue la integridad del balon oprimiéndolo suavemente
para ver si tiene fugas. Examine el balén visualmente para verificar su simetria.
Para hacer que el balon quede simétrico, hagalo rodar suavemente entre los
dedos. Vuelva a insertar la jeringa y sague toda el agua del balén.

4. Humedezca la punta del balén con un lubricante hidrosoluble.

Precaucion: No use aceite mineral. No use vaselina.

Colocacion inicial del MIC-KEY*

1. Seleccione el Tubo de Perfil Plano para alimentar por gastrostomia MIC-KEY*
apropiado y preparelo segun las instrucciones mencionadas anteriormente en la
seccion Verificacién del Baldn.

2. Haga avanzar la punta del balon sobre el alambre guia hasta el estdmago a
través del tracto del estoma.

3. Verifigue que el Tubo de Alimentar esté en el estémago, remueva el endoscopio
si lo utiliz, y extraiga el alambre guia o la vaina despegable si los utilizé.

4. Compruebe que la base externa esté a ras de la piel.

2. Con la jeringa Luer Slip de 6 mL infle el baldn con agua estéril o destilada de
acuerdo con la Tabla de Inflacién (Tabla 1).

Precaucion: No exceda de 5 mL de volumen total dentro del balén 12 French. No
inyecte medios de contraste en el balon. No use aire ni solucion salina.
Precaucidén: No exceda de 10 mL de volumen total dentro del balén de los tubos
de alimentar calibres 14 Fr o mayores. No inyecte medios de contraste en el balén.
No use aire ni solucidn salina.

6. Limpie el liquido o lubricante residual del tubo de alimentar y el estoma.

Ensamblaje de los Juegos de Extension para Bolo y de Angulo Recto

1. Use el Juego de Extensidon de Angulo Recto o el de Bolo para alimentacion y
descompresion gastricas.

2. Abra el tapdn de la valvula de alimentar.

3. Inserte el Juego de Extensidn de Angulo Recto o de Bolo alineando el conector
de traba y llave. La raya negra del Juego tiene que alinear con la raya negra de la
valvula de alimentar del MIC-KEY*.
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4. Trabelo en su lugar presionando y rotando el conector enFE)IRECéIOI\!I DE L}%\% ¥
AGUJAS DEL RELOJ hasta sentir una ligera resistencia (aproximadamente % de ez
vuelta).
Precaucién: No rote el conector mas alla del punto donde se detiene.
5. Para remover el Juego de Extensién rotelo en DIRECCION CONTRARIA A LAS
AGUJAS DEL RELOJ hasta que la raya negra del Juego de Extension quede
alineada con la raya negra del MIC-KEY*. Quite el Juego y tape la valvula de
alimentar con |la tapa acoplada al MIC-KEY™.

Verifique 1a posicién y permeabilidad del MIC-KEY* y
1. Con cualquiera de los Juegos de Extensién conectado, acople al puerto de
alimentar del Juego de Extension la jeringa con cono de tipo catéter con 10 mL de
agua.

2. Extraiga el contenido gastrico. La presencia de contenido géstrico en ia jeringa
confirma que el tubo de alimentar esta bien colocado dentro del estomago. f
3. Irrigue con 10 mL de agua. Fijese si hay fugas alrededor del estoma. Si hay
alguna fuga, vuelva a confirmar que el baldn esté bien inflado. Ademas, verifique

el calibre French, la longitud y la colocacion del estoma. La colocacion se puede .
comprobar radiograficamente. ;
El dispositivo MIC-KEY* tiene una raya radiopaca en el tubo de alimentar. |
Precaucién: No use medio de contraste en el balon.

4. Comience la alimentacion sélo después de confirmar la permeabilidad y
colocacion del tubo, .-
de acuerdo con las instrucciones del médico. '

Extraccion del MIC-KEY*
1. Asegurese de que este tipo de tubo de alimentar se puede reemplazar al pie de i
la cama.

2. Reidna todo el equipo y suministros, lavese las manos con técnica aséptica y
pongase guantes nuevos sin talco.

3. Rote el tubo de alimentar 360 grados para estar seguro de que se mueve con
facilidad.

4. Inserte con firmeza la jeringa Luer Slip en la valvula del balon (Fig 2-A) y [
extraiga todo el liquido de! balén. f
5. Aplique presidn contraria sobre el abdomen y extraiga el tubo de alimentar con
traccidn firme pero suave.

Nota: Si encuentra resistencia humedezca el tubo de alimentar y el estoma con
lubricante hidrosoluble. Simultaneamente empuje y rote el tubo de alimentar. Con
suavidad, manipule el tubo de alimentar para liberarlo. Si el tubo de alimentar no
sale, vuelva a llenar el balén con la cantidad prescrita de agua y notifique al
medico.

Precaucion: Nunca ejerza fuerza excesiva para remover un tubo de alimentar.
Advertencia: Nunca intente cambiar un tubo de alimentar a no ser que haya sido
capacitado por el médico. '
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Procedimiento de reemplazo Q A
1. Limpie Ia piel alrededor del estoma y permita que el drea se seque al aire. \O\"“_,
2. Mida la longitud del estoma con el Dispositivo de Medicion de Estomas de
HALYARD?*.

3. Seleccione el Tubo de Perfil Plano para alimentar por gastrostomia MIC-KEY*
apropiado y preparelo segin las instrucciones mencionadas en la seccién
Verificacién del Balon.

4. Humedezca la punta del balén con lubricante hidrosoluble e inserte suavemente
el MIC-KEY* en el estémago a través del estoma.

5. Compruebe que la base externa esté a ras de la piel.

6. Con la jeringa Luer Slip de 8 mL. infle el balon con agua estéril o destilada de
acuerdo con la

Tabla de Inflacién (Tabla 1).

Precaucion: No exceda de 5 mL de volumen total dentro del balon 12 French. No
inyecte medio de contraste en el baldn. No use aire ni solucidn salina.

Precaucion: No exceda un volumen total de 10 mL dentro del balén de los tubos
de alimentar calibres 14 French o mayores. No inyecte medio de contraste en el
baldn. No use aire ni solucién salina.

7. Limpie el liquido o lubricante residual del tubo de alimentar y el estoma.

8. Verifique la posicién correcta del tubo de alimentar de acuerdo con las
instrucciones de la seccidn “Verifique la posicion y permeabilidad del MIC-KEY*”
mas arriba.

Administracién de alimentos

1. Quite el tapén del puerto de alimentar del Juego de Extension.

2. Si va a alimentar por jeringa, conecte la jeringa con cono de tipo catéter al
puerto de alimentar en bolo. Presione con firmeza y gire % de vuelta para obtener
una conexién segura.

3. Si va a alimentar por medio de bolsa, purgue el aire de la bolsa y del tubo.
Conecte el tubo al puerto de alimentar de angulo recto. Presione con firmeza y gire
s de vuelta para obtener una conexién segura.

4. Ajuste la velocidad de flujo de la formula alimenticia y administre el alimento.

5. Al terminar, purgue el MIC-KEY* a través del Juego de Extensién con 20 mL de
agua hasta que no quede nada dentro de los tubos.

6. Desconecte el Juego de Extension para Bolo o de Angulo Recto y vuelva a
colocar el tapon de la valvula de alimentar del MIC-KEY*.

7. Lave el Juego de Extension y la jeringa con cono de tipo catéter o la bolsa de
alimentar con agua tibia jabonosa; enjuague y déjelos secar completamente.

8. En caso de alimentar en forma continua usando una bomba, purgue el MIC- ‘
KEY* cada seis horas con 10 a 20 mL de agua.

Descompresion

1. La descompresion se puede efectuar con el Juego de Extensién para bolo o el
de Angulo Recto.

2. Acople el Juego de Extension para bolo o el de Angulo Recto al MIC-KEY*.
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3. Si estd usando el Juego de Extension de Angulo Recto quite el tapén del pue‘*l%
de alimentar. Vacie el contenido de! estémago en un recipiente. \Q_ﬁff?.}?-..'
4. Después de la descompresion purgue el MIC-KEY* a través del Juego de
Extensidn con 20 mL de agua tibia.

5. Extraiga el Juego de Extension y vuelva a colocar el tapén MIC-KEY* acoplado.

Administraciéon de medicamentos

Precaucion: Consulte con el médico antes de administrar medicamentos por el
tubo.

Siempre gue sea posible use medicamentos liquidos; consulte con el farmacéutico
para determinar si es seguro moler un farmaco sélido y mezclario con agua. Si es
seguro, muela el medicamento sélido hasta obtener un polvo fino y disuelva ese
polvo en agua antes de administrarlo por e! Juego de Extension.

Precaucion: Nunca muela un medicamento con capa entérica ni mezcle farmacos
con la féormula.

Con una jeringa con cono de tipo catéter irrigue el Juego de Extensién con la
cantidad prescrita de agua.

Advertencia: No infle el balon con medicamento.

Pautas para la permeabilidad del MIC-KEY* |
Siga estas instrucciones para la irrigacién correcta, que es la mejor manera de
evitar las obstrucciones y mantener la permeabilidad del tubo.

* Precaucion: Irrigue siempre a través del Juego de Extensién. Usar una jeringa en

la valvula de alimentar puede dafiar la valvula antirreflujo y causar fugas.

* Irrigue el tubo de alimentar con agua cada 4-6 horas durante la alimentacion
continua, siempre que se interrumpa la alimentacion, antes y después de cada
alimentacién intermitente, o al menos cada 8 horas si el tubo no se esta usando.

- Imrigue el tubo de alimentar antes y después de cada administracién de
medicamentos y entre cada medicamento. Esto evita que el medicamento
interactle con la formula y produzca una potencial obstrucciéon en el tubo de
alimentar. !
+ Siempre que sea posible use medicamentos liquidos; consulte con el '
farmacéutico para determinar si es seguro moler un farmaco sélido y mezclario

con agua. Si es seguro, muela el medicamento sélido hasta obtener un polvo fino

y disuelva ese polvo en agua tibia antes de administrarlo por el Juego de
Extension.

» Precaucion: Nunca muela un medicamento con capa entérica ni mezcle farmacos

con la formula. No use irrigantes acidos como jugo de arandanos o bebidas
gaseosas para irrigar los Juegos de Extension ya que la acidez combinada con las
proteinas de la férmula podria contribuir a la formacién de obstrucciones.

Pautas generales para la irrigacion
* Utilice agua del grifo a temperatura ambiente para purgar el tubo. Puede utilizar '
agua esteril si la calidad del agua municipal es motivo de preocupacion. La
cantidad de agua dependerd de las necesidades del paciente, su condicién clinica
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y el tipo de tubo, pero el volumen promedio es de 10 a 50 mL para adultos, y de'pqc. - @4’?/}
a 5 mL para lactantes. El estado de hidratacién también afecta al volumen usado e
para irrigar los tubos de alimentar. En muchos casos, aumentar el volumen de
irrigacidén puede obviar la necesidad de administrar liquidos suplementarios por la

via intravenosa. No obstante, los lactantes y pacientes con insuficiencia renal y

otras restricciones de liquidos deben recibir el volumen de irrigacion minimo
necesario para mantener la permeabilidad.

* Precaucion: No ejerza fuerza excesiva para irrigar el tubo de alimentar. La fuerza
excesiva podria perforar el tubo de alimentar y lesionar el tracto gastrointestinal.

Anote la hora y la cantidad de agua usada en el expediente del paciente. Esto les :
permitira a los proveedores de atencién vigilar con mayor exactitud las ‘
necesidades del paciente. }

Lista de verificacion para el mantenimiento y cuidado diarios

Evaluar al paciente: Determine si el paciente presenta sefiales de dolor,
presion o molestia.

Evaluar el sitio del estoma: Determine si el paciente presenta signos de
infeccion como enrojecimiento, irritacion, edema, hinchazén, sensibilidad,
calor, erupcion cutanea o drenaje purulento o gastrointestinal. Determine si
el paciente presenta signos de necrosis por presion, lesidn en la piel o tejido
de hipergranulacion.

Limpiar el sitio del estoma: Use agua tibia y un jabdn suave. Emplee un
movimiento circular desde el tubo de alimentar hacia afuera. Limpie las
suturas, los cabezales externos, y dispositivos de estabilizacién con un
aplicador con punta de algodén. Enjuague concienzudamente y seque bien.
Evaluar el MIC-KEY*: Examine el tubo de alimentar para ver si tiene dafios,
obstrucciones o coloraciéon anormal.

Limpiar el MIC-KEY*: Use agua tibia y un jabon suave, cuidando de no tirar
del tubo ni de manipularlo en exceso. Enjuague concienzudamente y seque
bien. -

Verificar la colocacién del cabezal externo: Compruebe que el cabezal
externo descanse 2-3 mm sobre la piel.

Irrigar el tubo de alimentar: Irrigue el tubo de alimentar con agua cada 4-6
horas durante la alimentacion continua, siempre que se interrumpa la
alimentacion, o al menos cada 8 horas si el tubo no se esta usando.

Irrigue el tubo de alimentar después de examinar los residuos gastricos.
Irrigue el tubo de alimentar antes y después de cada administracion de
medicamentos. Evite utilizar irrigantes acidos como jugo de arandanos o
refrescos gaseosos para enjuagar los tubos de alimentar.

Mantenimiento del balén

Verifique el volumen de agua del baldn una vez por semana.

« Inserte una jeringa Luer Slip en la valvula del baldn y extraiga todo el liguido :

mientras sostiene el tubo de alimentar en su lugar. Compare la cantidad de agua ]
]
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en la jeringa con la cantidad recomendada o la cantidad prescrita al pnncl :
anotada en el expediente del paciente. Si la cantidad es menos que 5@3@9}:5"
recomendada o prescrita, vuelva a llenar el balén con el agua que extrajo, luego
afada la cantidad necesaria para llenar el baldén hasta el volumen de agua
recomendado o prescrito. Mientras desinfla el baldn, tenga en cuenta que podria

haber fugas de contenido géastrico alrededor del tubo de alimentar. Anote el
volumen de liquido, la cantidad que hay que reponer (si alguna), ta fecha y la hora.

* Espere 10-20 minutos y repita el procedimiento. Si el balén ha perdido liquido
significa que tiene una fuga, y es necesario cambiar el tubo de alimentar. Un balén
desinflado o roto podria hacer gque el tubo de alimentar se desprenda o se
desplace. Si el balon se ha roto serd necesario reemplazarlo. Fije el tubo de
alimentar en su posicion con cinta adhesiva, y luego siga el protocolo institucional

o llame al médico para recibir instrucciones.

Precaucion: Vuelva a llenar el balén con agua estéril o destilada, no con aire ni
solucion salina. La solucidon salina puede cristalizarse y obstruir la valvula del
balon, y el aire puede escaparse y causar que el balén se desinfle. Use la cantidad
recomendada de agua, ya que inflar el balén excesivamente puede reducir su vida

util, y un inflado insuficiente no fijara el tubo de alimentar en su lugar.

Oclusion del tubo de alimentar

La oclusion del tubo de alimentar por lo general es causada por:

* Mala técnica de irrigacion

* No irrigar después de medir los residuos géstricos

» Administracién inadecuada de medicamentos

» Fragmentos de pastillas

* Medicamentos viscosos

- Formulas alimenticias espesas, como las concentradas o enriquecidas que
tienden a ser mas

densas y proclives a obstruir los tubos

+ Contaminacién de la férmula que causa coagulacion

* Reflujo de! contenido gastrico o intestinal por el tubo de alimentar
« Inflado excesivo del baldn

Eliminar la obstruccion de un tubo de alimentar

1. Coloque una jeringa con cono de tipo catéter, llena de agua tibia, en Juego de
Extension apropiado y retraiga suavemente el émbolo y luego oprimalo para
desalojar la obstruccidn. .
2. Si la obstruccion persiste, repita el paso 1. Una succién suave alternada con !
presion de la jeringa eliminara casi todas las obstrucciones.

3. Consulte con el médico si esto no soluciona el problema.

Precaucion: No utilice jugo de arandanos, refrescos gaseosos, ablandador de
carne ni quimotripsina; todos estos pueden causar obstrucciones o suscitar
reacciones adversas en algunos pacientes. Si la obstruccion persiste y no puede
eliminarse, debera cambiarse el tubo de alimentar.

Precaucidn: No inserte objetos foraneos a través del tubo.
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Cierre del tapon de la valvula de alimentar/administrar medicamentos

Si el tapon de la valvula de alimentar se torna dificil de cerrar o no permanece en
su lugar:

1. Compruebe que la valvula de alimentar esté libre de formula acumulada.

2. Humedezca la punta del tapén de la valvula de alimentar con agua. Esto
facilitara la insercion del tapén de la valvula de alimentar en la valvula.

Vida util del balén

No es posible predecir con precision la vida atil del balén. Los balones de silicona
en general duran de 1 a 8 meses, pero este periodo depende de varios factores.
Estos factores pueden incluir los medicamentos, e! volumen de agua usado para
inflar el balén, el pH gastrico y el cuidado que se le ha dado al tubo.

Para obtener mas informacion, llame al 1-844-425-9273 en los Estados Unidos, o
visite nuestro sitio web en halyardhealth.com.
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