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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT.

Ministen de Salod DISPOSICION N° 1 86’ o
| |

T
|

|

BUENOS AIRes, 9 FEB. 2017 "
|

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-296-17-8 del Registro qe esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

|
(ANMAT), y 1’

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracidn y comercializacién de pqoductos
médicos se encuentran contemptadas por la Ley 16463, el Decreto 97?'3/64, v
MERCOSUIR/GMC/RES. No 40/00, incorporada al ordenamiento juridico :nacional
por Disposicion ANMAT N° 2318/02 {TO 2004}, y normas complementaria;s.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion 1Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado retine ios
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, vy "que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y €t control

de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.
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Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
médi_co objeto de la solicitud.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015,

Por ellp;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL IDE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca HALYARD, nombre descriptivo Sondas de alimentaciéon gastrica yeyunal v
nombre técnico Kits para alimentacion enteral, de acuerdo con lo solicitado por
Cv CARDIOVASCULAR S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacién e Inscripcién en el RPPTM,
de la presente Disposicidén y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/sty de
instrucciones de uso gue obran a fojas 7 y 8 a 33 respectiva}mente.
ARTICULO 39°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-297-20, con exclusiéon de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTfCULd 40,.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado |en el
Articulo 10 serd por cinco {5} afios, a partir de la fecha impresa en el mismoll.
ARTICULO 50°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento delMesa
de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autentica!:ia de
la presente Disposicidn, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instruccionés de
uso autorizados. Girese a la Direccidn de Gestion de Informacién Técnica [a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-47-3110-296-17-8

DISPOSICION NO

N 186 2

e

tir. ROBERTO LEBE

subadmintstrador Naclonal
AN M.AT,
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"ANEXO IILB” ROTULO 2 0 FEB 20
[
2.1 Fabricante: Imp()rtador:
l;ﬁlg;‘r\i Hzalt:';dl;iw CV Cardiovascular SRL
NaAWE B Q
Alphareita, GA Pte. Peron 1558 4° Off 17
Estados Unidos, 30004 CABA
AVENTSdeRL.deCY .  Avent, Inc
Circule Industrial N° 40 6620 S, Memorial Place, Suite 100
Colonia Obrera Tucson, AZ,
Mogales, México Estados Unidos 85756
CP 84048
2.2 Sondas de alimentacion gastrica yeyunal
2.3 Estéril
2.4 Lote:
LOT
2.5 | | { fecha de fabricacion) g (fecha de vencimiento)
S

No Congelar, No humedecer

2.7

Fragil, Manejar con cuidado
A
29 No utilizar si el envase se encuentra abierto o dafiado
2.10 i Esterilizado por: Radiacion Gamma ESTERIL | R
2.11 Director Técnico: Farm. Pablo Balduri MN 13402

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

2.12 Autorizado por la ANMAT PM: 297-20

Farmacéutico
Mat. Nac. N* 13402

1|Pdgina

PABLO HERNAN BALDURI
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' "ANEXO II1.B” INSTRUCCIONES DE USO 8 6 2 )

2.1 | Fabricante: Importador: |

Halyard Health, Inc. ¥

5405 Windward Pkwy, CV Car d‘“"as‘"'“lir SRL

Alpharetta, GA Pte. Peron 1558 4° Off 17

Estados Unidos, 30004 CABA

AVENT S deR.L. de C. V., . Avent, Ing,

Circulo Industrial N°© 49 6620 5. Memorial Place, Suite 100

Colonia Obrera Tucson, AZ,

Nogales, México Estados Unidos 85756

CP 84048
2.2 Sondas de alimentacion gastrica yeyunal

r s I
2.3 Estéril
2.4 Lote: LoT
|

2.5 mﬂ (fecha de fabricacion) 8 (fecha de vencimiento)

2.6

2.7 No Congelar, No humedecer |
Fragil, Manejar con cuidado :

;2‘8 A f

2.9 No utilizar si el envase se encuentra abierto o dafiado

2.10 | Esterilizado por: Radiacion Gamma ESTERIL | R
2.11 Director Técnico: Farm. Pablo Balduri MN 13402 '
: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias \

2.12 Autorizado por la ANMAT PM: 297-20
. |
USSO ﬂ I

PABLC HERNAN BALDUR!

Farmacdutico |

ENTE Mat. Nac. N2 13402
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Sondas de alimentacion gastricayeyunal

Descripcion

Las Sondas para alimentacion gastrica yeyunal MIC* y MIC-KEY de HALYARD*
permiten de forma simultanea la descompresién o drenaje gastrico y el suministro
de nutricion enteral en el duodeno distal 0 en el yeyuno proximal. '
Indicaciones de uso

Las Sondas para alimentaciéon gastrica yeyunal MIC* y MIC-KEY de HALYARD*
estan indicadas en pacientes que no pueden absorber suficiente nutricion a través
del estomago, con alteraciones de la motilidad intestinal, obstruccion gastrica,
reflujo gastroesofagico grave, riesgo de hroncoaspiracion, o que han sido
sometidos a esofaguectomia o gastrectomia.

Contraindicaciones

Entre las contraindicaciones de la colocaciéon de una sonda para alimentacion por
gastrostomia se encuentran las siguientes, sin limitarse a ellas: ascitis,
interposicién coldnica, hipertension portal, peritonitis y obesidad mérbida.
Advertencia |
No intente reutilizar, reprocesar ni volver a esterilizar este dispositivo
médico. La reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacion 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 contaminaciéon y causar la transmisiéon 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 perfil plano para alimentacion por gastrostomia:

+ Lesion en la piel

* Infeccion

+ Tejido de hipergranulacion

» Ulceras gastricas o duodenales

+ Fuga intraperitoneal

* Necrosis por presion

NOTA: Verifigue la integridad del paquete. No lo utilice si el paquete ha sufrido
algiun dafio o el aislamiento estéril esta comprometido.

MODELQO MIC*

Colocacion

La Sonda para alimentacion gastrica yeyunal MIC* de HALYARD* se puede
colocar de forma percutanea con guia fluoroscépica o endoscopica, o como
reemplazo de un dispositivo existente usando el estoma establecido.
PRECAUCION: PARA GARANTIZAR LA SEGURIDAD Y LA COMODIDAD DEL
PACIENTE, ANTES DE INSERTAR LA SONDA ES PRECISO REALIZAR UNA
GASTROPEXIA PARA FIJAR EL ESTOMAGO A LA PARED ABDOMINAL
ANTERIOR, IDENTIFICAR EL SITIO DE INSERCION DE LA SONDA, Y DILATAR

é ROUSSO |
] PABLO HERNAN BALDURI
sosnkren Farmacéutico

Mat. Nac, NT 13402
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EL TRACTO DEL ESTOMA. LA SONDA DEBE SER SUFICIENTEMEN?E
COMO PARA LLEGAR 10-15 CM MAS ALLA DEL LIGAMENTO DE
(MUSCULO SUSPENSOR DEL DUODENO).

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.

Preparacion de la sonda

1. Seleccione el tamafo adecuado de la Sonda de alimentacion alimentacion
gastricayeyunal MIC*, saque la sonda del paquete y examinela para ver si esta
dafiada.

2. Gon la jeringa Luer Slip de 6 mL que viene en el juego, infle el baldn con 5 mL
de agua esteril o destilada a través del puerto del balén.

3. Quite la jeringa y apriete ligeramente el balon entre los dedos para ver si hay
fugas. Examine el balén visualmente para verificar su simetria. Para hacer que el
baldn quede simétrico, hagalo rodar suavemente entre los dedos. Vuelva a
insertar la jeringa y saque toda el agua del balén.

4. Con la jeringa Luer Slip de 6 mL irrigue agua a través de los puertos gastrico y
yeyunal para verificar su permeabilidad.

5. Lubrique el extremo distal de la sonda con un lubricante hidrosoluble. No use
aceite mineral ni vaselina.

8. Lubrique la luz yeyunal con abundante lubricante hidrosoluble. No use aceite
mineral ni vaselina.

Procedimiento recomendado de colocacién radiolégica

1. Coloque al paciente en declibito supino.

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

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

4. ldentifique el borde medial del higado mediante una tomografia computarizada
0 un ultrasonido.

5. Para reducir la peristalsis 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 diabéticos dependientes de
insulina.

8. A traves de una sonda nasogastrica insufle el estémago 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 la puncién con la
aguja y la dilatacion del tracto, para mantener el estémago distendido de forma
gue la pared géastrica quede contra la pared abdominal anterior.

7. Elija un sitio para insertar el catéter en la region subcostal izquierda,
preferiblemente sobre el aspecto lateral del muscuto recto abdominal o lateral a
este musculo (N.B. la arteria epigastrica superior cursa a lo largo del aspecto
medial del misculo recto) y directamente sobre el cuggpo del estémago, hacia la

PABLO HERNAN BALDUR)
Farmacéutico
. Mat. Nac. Ne 13402
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curvatura mayor. Con la ayuda de fluoroscopia, elija un sitio que permita la |
trayectorta mas vertical posible para la aguja. Si sospecha interposicion del colon o

que la posicion del intestino delgado sea anterior al estbmago, 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 cologue los campos estériles segun el protocolo institucional.

Colocacidn 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
insercién de la sonda, en una configuracién 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. Coloque el primer T-Fastener y confirme su posicion dentro del estémago.
Repita el procedimiento hasta que ios tres T-Fasteners estén insertados en

las esquinas del triangulo.

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

Cree el tracto del estoma

1. Haga el tracto del estoma con el estomago aun insuflado y en aposicién con la

pared abdominal. Identifique el sitio de la puncién en el centro del patrén de la
gastropexia. Con ayuda de fluoroscopia, confirme que el sitio recubre el cuerpo’
distal def estébmago 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. j
ADVERTENCIA: Para evitar perforar la pared gastrica posterior, el pancreas, el
riion izquierdo, la aorta o el bazo, no inserte la aguja de puncion demasiado
profundamente. !
2. Anestesie el sitio de la puncidn 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 luz del estémago.

NOTA: El mejor angulo de inserciéon es de 45 grados respecto a la superficie
cutanea.

4. Verifique la colocacion correcta de la aguja mediante fluoroscopia. Para mayar
verificacion, puede acoplar una jeringa liena 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.

PABLO HERNAN BALDURI
Farmacsutico
Mat. Nac, N2 13402
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.

5. Haga avanzar un alambre guia de punta en J de hasta 0,038 pulg. Al estémago
a traves 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. I
7. Haga avanzar un catéter flexible de 0,038 pulg. compatible sobre el alambre
guia y con la ayuda de fluoroscopia, introduzca el alambre guia en el antro del
estomago.

8. Haga avanzar el alambre guia y el catéter flexible hasta que la punta del catéter
esté en el piloro.

9. Haga avanzar el alambre guia y el catéter a través del piloro al duodeno y 10-15
cm mas alla del ligamento de Treitz (misculo suspensor del duodeno).

10. Retire el catéter y deje el alambre guia en su lugar.

Dilatacion
1. Con una hoja de bisturi #11 haga una pequefia incisién 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 Ia
sonda a través del tracto del estoma.

1. Haga avanzar el extremo distal de la sonda sobre el alambre guia, a través del
estoma, hasta el estébmago. '
2. Para facilitar el paso de la Sonda gastricayeyunal MIC* de HALYARD*, glrela
mientras la hace avanzar a través del piloro hasta el yeyuno.

3. Haga avanzar la sonda hasta que la punta esté 10-15 cm mas alla del
ligamento de Treitz y el balén esté dentro del estémago.

4. Use una jeringa Luer Slip para inflar el balon con 7-10 mL de agua estéril o
destilada.

Precaucion: No exceda el volumen total del balén, 20 ml. No use aire. No inyecte
medio de contraste en el balon.

5. Tire suavemente de la sonda hacia arriba y fuera def abdomen hasta sentir una
ligera tension y que el baldn entre en contacto con el interior de 1a pared gastrica.
6. Deslice suavemente el anillo de retencion externa SECUR-LOK* por la sonda
hacia el abdomen hasta que descanse 2-3 mm sobre la piel. No fije el anillo a la
piel con suturas.

7. Retire el alambre guia.

|
|
|

Compruebe la posicion de la sonda

1. Verifique radiograficamente la colocacion correcta de la sonda para evitar
posibles complicaciones (p. e]., irritacién o perforacion intestinal) y cerciorarse de
gue no este rizada en el estémago o el intestino delgado. -

RIERQUSSO
PABLO HERNAN BALDURI |
Farmacéutico
58 NP A Mat. Nac. N? 13402
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Nota: La porcién yeyunal de la sonda contiene tungsteno, que es radiopat 6
puede utilizarse para confirmar la posicion radiograficamente. No inyecte medio de
contraste en el balén.

2. Irrigue la luz para verificar su permeabilidad.

3. Busque sefiales de humedad alrededor del estoma. De haber indicios de fugas
gastricas, compruebe la posicion de la sonda y del cabezal externo. Agregue
liquido segun sea necesario en incrementos de 1-2 mL.

Precaucion: No exceda el volumen total del balén, 20 ml.

4. Verifique que el cabezal externo no esté demasiado apretado contra la piel y
que descanse 2-3 mm sobre el abdomen.

3. Anote la fecha, el tipo, el tamario y el niumero de lote de la sonda, el volumen de
llenado del balén, el estado de la piel y la tolerancia del paciente al procedimiento.
Después de confirmar la colocacién correcta de la sonda y su permeabilidad,
comience la administracion de alimentacién y medicamentos segun la prescripcion |

médica. a

Colocacidn radiolégica a través de un tracto de gastrostomia '
establecido

1. Seleccione la Sonda de alimentacién gastricayeyunal MIC* adecuada y

preparela segun las instrucciones de la seccion “Preparacion de la sonda” que

figura arriba. '
2. Bajo control fluoroscépico, inserte un alambre guia de punta flexible, de hasta

0,038 puig., a través de la sonda de gastrostomia permanente. '
3. Retire la sonda de gastrostomia sobre el alambre guia.

4. Dirija el alambre guia a través del estoma y enréllelo en el estomago.

5. Haga avanzar un catéter flexible de 0,038 pulg. compatible con alambre guia
sobre el alambre guia hasta que la punta del catéter esté en el piloro, '

8. Pase el alambre guia a través del piloro hacia el duodeno. Si le cuesta pasar el

catéter por el piloro, reduzca la longitud del catéter enrollado en el estébmago. El

movimiento giratorio dei catéter flexible podria facilitar su paso sobre el alambre

guia.

7. Haga avanzar el alambre guia y el catéter a un punto 10-15 cm mas alla del

ligamento de Treitz. ‘

8. Retire el catéter y deje el alambre guia en su lugar.

Colocacion de la sonda

1. Haga avanzar el extremo distal de la sonda sobre el alambre guia hasta el
estébmago.

2. Para facilitar el paso de la Sonda gastricayeyunal MIC* de HALYARD*, girela
mientras la hace avanzar a través del piloro hasta el yeyuno.

3. Haga avanzar la sonda hasta que la punta esté 10-15 cm mas alla del
ligamento de Treitz y el balon esté dentro del estémago.

4. Con una jeringa Luer Slip infle el balén con 7-10 mL de agua estéril o destilada.
Precaucion: No exceda el volumen total del balon, 20 ml. No use aire. No inyecte
medio de contraste en el baldn.

RIEL UsSSO
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5. Tire suavemente de |la sonda hacia arriba y fuera del abdomen h%stg 2
ligera tension y que el baidn entre en contacto con el interior de la pared gastrica.
8. Deslice suavemente el anillo de retencién externa SECUR-LOK* por la sonda

hacia el abdomen hasta que descanse 2-3 mm sobre ia piel (aprox. 1/8 pulg.). No

fije el anillo a la piel con suturas.

7. Retire el alambre guia.

8. Verifigue que la sonda haya quedado bien colocada segin la seccidn

*Compruebe la posicién de la sonda” que figura arriba.

Procedimiento recomendado de colocacion endoscopica

1. Seleccione la Sonda de alimentacion gastricayeyunal MIC* del tamafo correcto
y preparela segln las instrucciones de la seccidn “Preparacién de la sonda” que
figura arriba.

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

3. Efectie una transiluminacién a través de |la pared abdominal anterior para
seleccionar un sitio de gastrostomia donde no haya wvasos 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.

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

5. Prepare la piel del punto seleccionado para la insercion y coloque los campos
quirdrgicos.

Colocacion de la gastropexia

Precaucion; Se recomienda realizar una gastropexia de tres puntos en
configuracién 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
insercidn de la sonda, en una configuracién triangular.

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

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 posicidbn dentro del estémago.
Repita el procedimiento hasta que los tres T-Fasteners estén insertados en las
esquinas del triangulo.

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

Cree el tracto del estoma
1. Haga el tracto del estoma con el estémago atin insuflado y en aposicién con la
pared abdominal. Identifique el sitio de la puncién en el centro del patrén de la

PABLO HERNAN BALDUR)
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gastropexia. Con ayuda de endoscopia, confirme que 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 unién entre los dos tercios
mediales y el tercio lateral del mUsculo recto.

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

2. Anestesie el sitio de la puncién 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 luz gastrica dirigida hacia el piloro.

Nota: El mejor angulo de insercién es de 45 grados respecto a la superficie
cutanea.

4. Verifique la colocacion correcta de la aguja mediante endoscopia.

5. Haga avanzar un alambre guia de hasta 0,038 pulg. al estomago a través de la 1
aguja. Con la ayuda de endoscopia, agarre el alambre guia con una pinza
atraumatica. .
6. Retire la aguja introductora dejando el alambre guia en su lugar, y deséchela -
seglin el protocolo institucional. i

Dilatacion _
1. Con una hoja de bisturi #11 haga una pequefia incision cutanea a lo largo del |
alambre guia, a través del tejido subcutaneo y de la fascia de los musculos
abdominales. Una vez hecha la incisién, deseche la hoja segun 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.

Colocacién de la sonda

1. Haga avanzar el extremo distal de la sonda sobre el alambre guia hacia el
estomago a través del tracto del estoma.

2. Con la ayuda de endoscopia, agarre el asa de la sutura {Fig. 1-F) o el extremo
de la sonda con una pinza atraumatica.

3. Haga avanzar la Sonda de alimentacion gastricayeyunal MIC* de HALYARD* a
traves del piloro y la porcion superior del ducdeno. Siga haciendo avanzar la
sonda ayudandose con la pinza hasta que la punta quede 10-15 cm mas alla del
ligamento de Treitz y el baldn esté dentro del estémago.

4. Suelte la sonda y retire el endoscopio y la pinza juntos, dejando la sonda en su
lugar.

5. Con una jeringa Luer Slip, infle el baldén con 7-10 mL de agua estéril o destilada.
Precaucion: No exceda el volumen total del balon, 20 ml. No use aire. No inyecte
medio de contraste en el balon.

6. Extraiga el alambre guia.
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7. Tire suavemente de la sonda hacia arriba y fuera del abdomen hasta que el
balon entre en contacto con el interior de |a pared gastrica y se sienta una ligera
tension. Ahora el batdn debe estar adyacente a la pared gastrica.

8. Deslice suavemente el anillo de retencion externa SECUR-LOK* por la sonda
hacia el abdomen hasta que descanse 2-3 mm sobre Ia piel. No fije el anillo a la
piel con suturas,

Compruebe la posicion de la sonda

1. Verifique radiograficamente la colocacion correcta de la sonda para evitar
posibles complicaciones (p. ej., irritacion o perforacion intestinal) y cerciorarse de
que la sonda no esteé rizada en el estdmago o el intestino delgado.

Nota: La porcidn yeyunal de la sonda contiene tungsteno, que es radiopaco, y que
puede utilizarse para confirmar la posicion radiograficamente. No inyecte medio de
contraste en el balon.

2. Irrigue las luces del estdmago y yeyuno para verificar su permeabilidad.

3. Busque sefiales de humedad alrededor del estoma. De haber indicios de fugas
gastricas, compruebe la posicion de la sonda y del cabezal externo. Agregue
liquido segun sea necesario en incrementos de 1-2 mL.

Precaucion: No exceda el volumen total del balén, 20 m.

4. Verifigue que el cabezal externo no esté demasiado apretado contra la piel y
que descanse 2-3 mm sobre el abdomen.

5. Anote la fecha, el tipo, el tamafio y el nimero de lote de la sonda, el volumen de
llenado del baldn, el estado de la piel y |a tolerancia del paciente al procedimiento.
Después de confirmar la colocacién correcta de la sonda y su permeabilidad,
comience la administracién de alimentacion y medicamentos segin la prescripcidn
médica. '

Colocacién endoscopica a través de un tracto de gastrostomia existente

1. Seleccione la Sonda de alimentacion géstricayeyunal MIC* del tamafio correcto
y preparela segin las instrucciones de la seccién “Preparacion de la sonda” que
figura arriba.

2. Realice una esofagogastroduodenoscopia (EGD) de rutina siguiendo el
protocolo establecido. Una vez terminado el procedimiento, si no se han
identificado anomalias que pudieran constituir una contraindicacion para la
colocacion de la sonda, ponga al paciente en declbito supino e insufle el
estébmago con aire.

3. Manipule el endoscopio hasta que la sonda permanente de gastrostomia esté
en el campo visual.

4. Inserte un alambre guia de punta flexible a través de la sonda de gastrostomia
permanente, y retire la sonda.

Colocacioén de la sonda

1. Haga avanzar la sonda de alimentacion gastricayeyunal MIC* de HALYARD*
sobre el alambre guia al estdmago.

2. Consulte el paso 2 de la seccién “Colocacién de la sonda” que figura arriba y
termine el procedimiento segln las instrucciones.

PABLO HERNAN BALDURI
Farmacéutico
Mat, Nac. N® 13402




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

7 * "y i
3. Verifigue que la sonda haya quedado bien colocada segun la 1@’
“Compruebe la posicion de la sonda” que figura arriba.

sec

Alimentacion yeyunal

1. Abra la tapa del puerto de alimentacién del extremo de la Sonda de
alimentacién gastricayeyunal.

2. Irrigue et puerto yeyunal con 30 mL de agua estéril o destilada usando una
jeringa con cono de tipo catéter.

3. Extraiga la jeringa e inserte el Juego de alimentacion en el puerto “Jejunal”. Dé
1/4 de vuelta con firmeza para asegura la conexion.

4. Abra la abrazadera de paso de alimentacion si la hay.

5. lrnigue los puertos yeyunal y gastrico cada 4-6 horas con un minimo de 30 mL
de agua. No ejerza fuerza.

6. Detenga la alimentacion si hay formula en el drenaje gastrico y notifigue all
medico o proveedor de atencién facultativa.

Precaucion: Nunca conecte el puerto yeyuna! a aspiracién. No tome mediciones
de residuos en el puerto yeyunal,
Descompresion gastrica !
1. Abra el puerto gastrico y conéctelo a un drenaje por gravedad o a aspiracioén
baja, intermitente, para permitir que escape el contenido del estomago o el gas. i
2. Irrigue el puerto gastrico cada 4-6 horas con un minimo de 30 mL de agua.
Precaucién: No utilice aspiracion continua o fuerte intermitente. La alta presién .
podria colapsar la sonda o lesionar el tejido gastrico y causar sangrado.

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 solido hasta obtener un polvo fino y
disuelva el polvo en agua antes de administrarlo por la sonda de alimentacion.
Nunca muela un medicamento con capa entérica ni mezcle un medicamento con
la formula.

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

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 Ia
sonda es la irrigacion correcta de la sonda. Las siguientes son instrucciones para
prevenir las obstrucciones y mantener la permeabilidad de la sonda.

* Irrigue la sonda de alimentacién con agua cada 4-6 horas durante la alimentacion
continua, siempre que se interrumpa la alimentacién, antes y después de cada
alimentacion intermitente, o al menos cada 8 horas si la sopda no se esta usando.
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* lmigue la sonda de alimentacién antes y después de cada administracion e
medicamentos y entre cada medicamento. Esto evita que el medicamento
interactle con la formula y produzea una obstruccion.

+ 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 sélido hasta obtener un polvo fino y
disuelva el polvo en agua tibia antes de administrarlo por la sonda de
alimentacién. 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 catéter de 30 a 60 cc. No use jeringas mas
pequenas, ya que esto podria aumentar la presion sobre la sonda y romperlas
sondas mas pequefias.

* Use agua del grifo a temperatura ambiente para irrigar la sonda. Puede utilizar
agua estéril si la calidad del agua municipal es motivo de preocupacion. 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, yde 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 ef
volumen de irrigacién minimo necesario para mantener la permeabilidad.

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

* Anote |a hora y la cantidad de agua usada en el expediente del paciente. Esto les
permitira a los proveedores de atencidén vigilar con mayor exactitud las
necesidades del paciente.

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

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

Evaluar el sitio del estoma

Determine si el paciente presenta signos de infeccién como enrojecimiento,
irritacion, edema, hinchazon, sensibilidad, calor, erupcion cutanea o drenaje
purulento o gastrointestinal.

Determine si el paciente presenta signos de necrosis por presion, lesién en la piel
0 tejido de hipergranutacion.

Limpiar el sitio del estoma

Use agua tibia y un jabdn suave.

Haga un movimiento circular desde la sonda hacia afugfa.
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Limpie las suturas, los cabezales externos y los dispositivos de estabilizacién con
un aplicador con punta de algodén.

Enjuague concienzudamente y seque bien.

Evaluar Ia sonda

Examine la sonda para ver si tiene dafos, obstruccion o coloracion anormal.
Limpiar la sonda de alimentacién

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

Enjuague concienzudamente y seque bien.

Limpiar los puertos yeyunal, gastrico y el del balén

Limpie toda la formula y medicamento residuales con un aplicador con punta de
algoddn o un pafio suave.

No girar el cabezal externo

Esto retuerce la sonda y podria hacerle perder su posicion
Verificar la colocacion del cabezal externo '
Compruebe que el cabezal externo descanse 2-3 mm sobre la piel.

Irrigar la sonda de alimentacién

Irrigue la sonda de alimentacién con agua, usando una jeringa de cono tipo catéter
o de punta slip-tip, cada 4-6 horas durante |a 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 alimentacién después de examinar los residuos
gastricos. Irrigue la sonda de alimentacion antes y después de cada
administracion de medicamentos. No use irrigantes &cidos como jugo de
arandanos o bebidas de cola para irrigar las sondas de alimentacion,

Mantenimiento del balén

Verifigue el volumen de agua en el balén una vez por semana.

* Inserte una jeringa Luer Slip en el puerto de inflado del balén 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 lienar el balén con el agua que extrajo, luego afiada la cantidad
necesaria para llenar el balén hasta el volumen de agua recomendado o prescrito.
Mientras desinfla el balon, tenga en cuenta que podria haber fugas de contenido
gastrico alrededor de la sonda. Anote el volumen de liquido, el volumen que
afiadio, si corresponde, y la fecha y la hora.

* Espere 10-20 minutos vy repita el procedimiento. Si el balén ha perdido liquido,
significa que tiene una fuga y es necesario cambiar la sonda. Un balén desinflado
o roto podria hacer que la sonda se mueva o desaloje. Si el balon 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 balén con agua estéril o destilada, no aire ni solucién
salina. La solucion salina podria cristalizarse y obstruir la valvula o la luz del balén,
y €l aire podria escapar y hacer que el balon se desinfle. Use la cantidad de agua
recomendada, ya que inflar el balén excesivamente podria obstruir la luz o reducir
su vida Util, y un inflado insuficiente no fijara la sonda en su lugar.
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Oclusién de la sonda

La oclusion de la sonda por lo general es causada por:

* Mala técnica de irrigacion

* No irrigar después de medir los residuos gastricos

* Administracién inadecuada de medicamentos

* Fragmentos de pastillas

* 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 férmula que causa coagulacion

* Reflujo del contenido gastrico o intestinal por la sonda

Eliminacién de la obstruccién de una sonda

1. Cercidrese de que la sonda de alimentacion no esté retorcida o pinzada,

2. Si hay una obstruccion visible sobre [a 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

embolo y luego empujelo para desalojar la obstruccién.

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

9. 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 obstruccion persiste y no puede eliminarse, debera
cambiarse la sonda.

Vida util del baién

No es posible predecir con precision la vida Util del balon. 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
baldn, el pH gastrico y el cuidado que se le ha dado a la sonda.

Advertencia: Sélo para alimentacién y medicamentos enterales.

MODELQO MIC-KEY

Colocacion

La Sonda para alimentacion gastricayeyunal MIC-KEY* de HALYARD* se puede
colocar de forma percutanea con guia fluoroscépica o endoscdpica, o como
reemplazo de un dispositivo existente usando el estoma establecido.

Precaucién: Para garantizar la seguridad y la comodidad del paciente, antes de
insertar la sonda es preciso realizar una gastropexia para fijar el estémago a la
pared abdominal anterior, identificar el sitio de insefcidn de la sonda, y dilatar y
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medir el tracto del estoma. La sonda debe ser suficientemente larga como para
llegar 10-15 cm mas alla del ligamento de treitz (musculo suspensor del duodeno).
Precaucion: El balén de retencion de la sonda de alimentacion no se debe usar
como dispositivo de gastropexia. El balon podria estallar y no fijar el estdmago a la
pared abdominal anterior.

Preparacion de la sonda

1. Seleccione el tamafio adecuado de la Sonda para alimentacion gastricayeyunal
MIC-KEY*, saque del sonda del paquete y examinela para ver si esta dafiada

2. Con la jeringa Luer Slip de 6 mL que viene en el juego, infle el baldén con 5 mL
de agua estéril o destilada a través del puerto del balén.

3. Quite la jeringa y apriete ligeramente el balon 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 |a jeringa y saque toda el agua del balon. -
4. Con la jeringa Luer Slip de 6 mL irrigue agua a través de los puertos gastrico y
yeyunal para verificar su permeabilidad. '
5. Lubrigue el extremo distal de la sonda con un lubricante hidrosoluble, No use
aceite mineral ni vaselina.

6. Lubrique la luz yeyunal con abundante lubricante hidrosoluble. No use aceite
mineral ni vaselina.

7. Inserte |la canula introductora (Fig. 5) en el puerto yeyunal hasta que el cubo
esté en contacto con el puerto de alimentacién yeyunal y la canula introductora
sea claramente visible en el interior de la sonda. La canula introductora abre la
valvula unidireccional y la protege contra dafios causados por el alambre gufa.

Procedimiento recomendado de colocacién radiologica

1. Coloque al paciente en decubito supino.

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

3. Cercidrese de que el I16bulo izquierdo del higado no se encuentre sobre el fondo
0 el cuerpo gastrico.

4. Identifigue el borde medial del higado mediante una tomografia computarizada
0 un ultrasonido.

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

Precaucion: Consulte las instrucciones del glucagén para determinar la velocidad
de la inyeccion iv y las recomendaciones para usar en diabéticos dependientes de
insulina.

6. A través de una sonda nasogastrica insufle el estémago con 500 a 1000 mL de
aire o hasta obtener una distension adecuada. A menudo es necesario continuar la
insuflacién durante el procedimiento, especialmente durante la puncién con la
aguja y la dilatacion del tracto, para mantener el estdmago distendido de forma
que la pared gastrica quede contra la pared abdominal anterior.

7. Elija un sitio para insertar el catéter en Ia region subcostal izquierda,
preferiblemente sobre el aspecto lateral del musculo recto abdominal o lateral a
este masculo (N.B. la arteria epigastrica superior cursa a lo largo del aspecto

G ROUSSO

PABLO HERNAN BALDURI
Farmacéutico
80019 QERENTR Mat. Nac. N® 13402 1




b

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

S LI
medial del musculo recto) y directamente sobre el cuerpo del estémago, hacia 15~
curvatura mayor. Con ia ayuda de fluoroscopia, elija un sitio que permita Ila
trayectoria mas vertical posible para la aguja. Si sospecha interposicion del colon o
que la posiciéon 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 1a colocacion.

8. Prepare y cologue los campos estériles segin el protocolo institucional.

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 cuténeas equidistantes del sitio de
insercion de la sonda, en una configuracién 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 puncion con lidocaina al 1% y administre anestesia local a
la piel y el peritoneo.

3. Cologue el primer T-Fastener y confirme su posicién dentro del estdbmago.
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.

Cree el tracto del estoma
1. Haga el tracto del estoma con el estémago adan insuflado Y en aposicién con la
pared abdominal. ldentifique el sitio de la puncion 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 epigéstrica que cursa en la unién entre los dos tercios
mediales y el tercio lateral del musculo recto.

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

2. Anestesie el sitio de la puncién 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 luz gastrica dirigida hacia el piloro.

Nota: El mejor angulo de insercion es de 45 grados respecto a la superficie
cutanea.

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 estomago.

Nota: Al devolver el aire, se puede inyectar medio de cgptraste para visualizar los
pliegues gastricos y confirmar la posicion.
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5. Haga avanzar un alambre guia de hasta 0,038 pulg. a travéL& 6uj
enrdllelo en el fondo gastrico. Confirme la posicion,

8. Retire la aguja introductora dejando el alambre guia en su lugar, y deséchela
segun el protocolo institucional.

7. Haga avanzar un catéter flexible de 0,038 pulg. compatible sobre el alambre
guia y con la ayuda de fluoroscopia, introduzca el alambre gufa en el antro del
estdmago.

8. Haga avanzar el alambre guia y el catéter flexible hasta que la punta del catéter
esté en el piloro.

9. Haga avanzar el alambre guia y el catéter a través del piloro al duodeno y 10-15
cm mas alla del ligamento de Treitz (musculo suspensor del duodeno).

10. Retire el catéter y deje el alambre guia en su lugar.

Dilatacion :
1. Con una hoja de bisturi #11 haga una pequena incisién cutanea a lo fargo dél
alambre gufa, a través del tejido subcutaneo y de la fascia de los musculos
abdominales. Una vez hecha la incision, deseche la hoja seglin el protocolo
institucional. ;
2. Haga avanzar un dilatador sobre el alambre guia y dilate el tracto del estoma
hasta obtener el tamano deseado.

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

4. Mida la longitud del estoma con el Dispositivo de medicion de estomas de
HALYARD*.

Medicion de 1a longitud del estoma

Precaucion: La seleccidon del tamario correcto de la Sonda para alimentacion MIC-
KEY* es esencial para la seguridad v comodidad del paciente. Mida la longitud del
estoma del paciente con el dispositivo de medicién de estomas. La longitud del eje
de la Sonda para alimentacion MIC-KEY* debe ser igual a la del estoma. Una
Sonda para alimentacion MIC-KEY*de tamafio incorrecto puede causar necrosis,
migracion recurrente del boton de gastrostomia (buried bumper syndrome) y tejido
de hipergranulacion.

1. Humedezca la punta del dispositivo de medicién de estoras con un lubricante
hidrosoluble. No use aceite mineral. No use vaselina.

2. Haga avanzar e! dispositivo de medicion de estomas sobre el alambre guia
hasta el estmago a través del estoma. NO EJERZA FUERZA.

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

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

9. Deslice el disco de plastico hacia el abdomen y registre |a medida sobre el
disco.

6. Afiada 4-5 mm a esta medida para asegurar la longitud y ajuste correctos del
estoma en cualquier posicion. Anote la medicién.

7. Extraiga el agua del balén con una jeringa Luer Siip.

8. Retire el dispositivo de medicién de estomas.
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9. Anote la fecha, el nimero de lote y la longitud del eje medido en ce

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 el tamafio adecuado de la Sonda para alimentacion gastricayeyunal
MIC-KEY* y preparela de acuerdo con las instrucciones de la seccion “Preparacion
de la sonda” que figura arriba.

2. Haga avanzar el extremo distal de la sonda sobre el alambre guia hasta que el
extremo proximal del alambre salga de la canula introductora.

Nota: Para poder pasar el alambre guia a través del extremo del introducter,
podria ser necesario ver y manipular directamente estas piezas.

3. Sostenga el cubo del introductor y el puerto de alimentacién yeyunal mientras
hace avanzar la sonda sobre el alambre gufa al estémago.

4. Para facilitar el paso de la Sonda para alimentacion gastricayeyunal MICKEY*
de HALYARD*, girela mientras la hace avanzar a través del piloro hasta el yeyuno.
3. Haga avanzar la sonda hasta que la punta esté 10-15 cm mas alla del ligamento
de Treitz y el balon esté dentro del estémago.

6. Cercibrese de que el cabezal externo esté a ras de la piel.

7. Infle el baldn con una jeringa Luer Slip.

* Para sondas pediatricas (nimeros REF que terminan en -15, -22 o -30), infle el
balén con 3-5 mL de agua estéril o destilada,

Precaucion: No exceda el volumen total del balén, 5 ml. No use aire. No inyecte
medio de contraste en el baldn.

* Para sondas para adultos (nimeros REF que terminan en -45), infle el balén con
7-10 mL de agua estéril o destilada. i
Precaucion: No exceda el volumen total del balén, 10 ml. No use aire. No inyecte
medio de contraste en el balén.

8. Extraiga el alambre guia a través de la canula introductora mientras sostiene la
canula en su posicion. Retire la canula introductora.

Compruebe la posicién de la sonda

1. Verifique radiograficamente la colocacion correcta de la sonda para evitar
posibles complicaciones (p. ¢j., irritacion o perforacién intestinal) y cerciorarse de
que no este rizada en el estomago o el intestino delgado.

Nota: La porcion yeyunal de la sonda contiene tungsteno, que es radiopaco, y que
puede utilizarse para confirmar la posicién radiograficamente. No inyecte medio de
contraste en el balén.

2. Irrigue la luz para verificar su permeabilidad.

3. Busque senales de humedad alrededor del estoma. De haber indicios de fugas
gastricas, compruebe la posicion de la sonda y del cabezal externo. Agregue
liguido seglin sea necesario en incrementos de 1-2 mL.

Precaucion: No Exceda El Volumen Total Del Balon Indicado Arriba.

4. Verifique que el cabezal externo no esté demasiadg apretado contra la piel y
que descanse 2-3 mm sobre el abdomen.
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5. Anote (a fecha, el tipo, el tamario y el numero de lote de la sonda, el volumen ge
llenado del balon, el estado de Ia piel y la tolerancia del paciente al procedimiento,
Después de confirmar la colocacion correcta de la sonda Y SU permeabilidad,

comience la administracién de alimentacion y medicamentos segun la prescripcion
médica.

Colocacion radiolégica a través de un tracto de gastrostomia establecido

1. Bajo control fluoroscépico, inserte un alambre guia de punta flexible, de hasta
0,038 pulg., a través de ia sonda de gastrostomia permanente.

2. Retire la sonda de gastrostomia sobre el alambre guia.

3. Dirija el alambre guia a través del estoma y enréllelo en e estémago.

4. Haga avanzar un catéter flexible de 0,038 pulg. compatible con alambre guia
sobre el alambre guia hasta que la punta del catéter esté en el piloro., )
9. Pase el alambre guia a través del pitoro hacia el duodeno. Si le cuesta pasar ef
cateter por el piloro, reduzca Ia longitud del catéter enrollado en el estémago. El
movimiento giratorio del catéter flexible podria facilitar su paso sobre el alambre
guia.

8. Haga avanzar el alambre guia y el catéter a un punto 10-15 ¢m mas alla del
ligamento de Treitz.

7. Retire el catéter y deje el alambre guia en su lugar.

8. Mida la longitud del estoma con el Dispositivo de medicién de estomas de-
HALYARD*. }

|
Colocacién de la sonda
1. Seleccione el tamario adecuado de la Sonda para alimentacion gastricayeyunal
MIC-KEY* y preparela de acuerdo con las instrucciones de la seccién “Preparacién
de la sonda” que figura arriba.
2. Haga avanzar el extremo distal de la sonda sobre el alambre guia hasta el
estomago.
3. Para facilitar el paso de la Sonda para alimentacion gastricayeyunal MICKEY*
de HALYARD", girela mientras Ia hace avanzar a través del piloro hasta el yeyuno,
4. Haga avanzar la sonda hasta que la punta esté 10-15 cm mas alld de ligamento
de Treitz y el balon esté dentro del estomago. ;
3. Infle el balén con una jeringa Luer Slip.
* Para sondas pediatricas (nimeros REF que terminan en -15, -22 0 -30), infle el
balén con 3-5 mL de agua esteril o destilada.
Precaucién: No exceda el volumen total del balén, 5 ml. No use aire. No inyecte
medio de contraste en el balon.
* Para sondas para adultos (numeros REF que terminan en -45), infle el balén con
7-10 mL de agua estéril o destilada.
Precaucion: No exceda el volumen total del balén, 10 ml. No use aire. No inyecte -
medio de contraste en el balsn.
8. Extraiga el alambre guia a través de la canula introductora mientras sostiene la
canula en su posicién.
7. Retire la canula introductora.

i
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8. Verifique que la sonda haya quedado bien colocada segln la seccion
“Compruebe la posicién de la sonda” que figura arriba.

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
contraindicacion para la colocacién de Ia sonda, ponga al paciente en dectbito
supino e insufle el estémago con aire.

2. Efectie una transiluminacion a través de Ia 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 la superficie anterior de Ia pared gastrica.

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

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 |a sonda. Defina la forma
de fa gastropexia colocando tres marcas cutaneas equidistantes del sitio de
insercion de la sonda, en una configuracion triangular.

Advertencia: Para evitar interferencia del T-Fastener y €l balén inflado, deje
suficiente espacio entre el sitio de insercidn y la gastropexia. .
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 estémago.
Repita el procedimiento hasta que los tres T-Fasteners estén insertados en las
esquinas del triangulo.

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

Cree el tracto del estoma

1. Haga el tracto del estoma con el estomago aun insuflado y en aposicion con Ia
pared abdominal. Identifique el sitio de Ia puncion en el centro del patrén de la
gastropexia. Con ayuda de endoscopia, confirme que el sitio recubre el cuerpo
distal del estémago debajo del reborde costai y sobre el colon transverso. '
Precaucién: Evite la arteria epigastrica que cursa en la unidn entre los dos tercios
mediales y el tercio lateral del musculo recto. :
Advertencia: Para evitar perforar la pared gastrica posterior, el pancreas, el rifién
izquierdo, la aorta o el bazo, no inserte Ia aguja de puncidn demasiado
profundamente. :
2. Anestesie el sitio de la puncién con una inyeccion local de lidocaina al 1% en la
superficie peritone
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3. Inserte una aguja introductora compatible de 0,038 pulg. en el centro del patrén
de gastropexia dentro de la luz gastrica dirigida hacia el piloro. _
Nota: El mejor angulo de insercién es de 45 grados respecto a la superficie
cutanea.

4. Verifique la colocacién correcta de la aguja mediante endoscopia.

5. Haga avanzar un alambre guia de hasta 0,038 pulg. al estétmago a través de la
aguja. Con la ayuda de endoscopia, agarre el alambre guia con una pinza
atraumatica.

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

Dilatacion

1. Con una hoja de bisturi #11 haga una pequefia incision cutanea a lo largo del
alambre guia, a través del tejido subcuténeo y de la fascia de los musculos
abdominales. Una vez hecha la incisidn, 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.

4. Mida la longitud del estoma con el dispositivo de medir estomas de HALYARD*.

Medicién de la longitud del estoma

Precaucion: La seleccién del tamafio correcto de la Sonda para alimentacion MIC-
KEY*es esencial para la seguridad y comodidad del paciente. Mida la longitud del
estoma del paciente con el dispositivo de medicion de estomas. La longitud del eje
de la Sonda para alimentacién MIC-KEY* debe ser igual a la del estoma. Una
Sonda para alimentacién MIC-KEY*de tamafio incorrecto puede causar necrosis,
migracion recurrente del boton de gastrostomia (buried bumper syndrome) y tejido
de hipergranulacion. :
1. Humedezca la punta del dispositivo de medicién de estomas con un lubricante
hidrosoluble. No use aceite mineral. No use vaselina.

2. Haga avanzar el dispositivo de medicion de estomas sobre el alambre guia
hasta el estbmago a través del estoma. 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 gue el balén 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 4-5 mm a esta medida para asegurar |a longitud y ajuste correctos del
estoma en cualquier posicion. Anote la medicion.

7. Extraiga el agua del balén con una jeringa Luer Slip.

8. Retire el dispositivo de medicién de estomas.

9. Anote la fecha, el nimero de lote y la longitud del eje medido en centimetros. -

Colocacion de la sonda |
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1. Seleccione la Sonda para alimentacion gastricayeyunal MIC-KEY* del tamafio
correcto y preparela segln las instrucciones de la seccién “Preparacién de la
sonda” que figura arriba.

2. Haga avanzar el extremo distal de la sonda sobre el alambre guia hasta que el
extremo proximal del alambre salga de la canula introductora.

Nota: Para poder pasar el alambre guia a través del extremo del introductor,
podria ser necesario ver y manipular directamente estas piezas.

3. Sostenga el cubo del introductor y el puerto de alimentacion yeyunal mientras
hace avanzar la sonda sobre el alambre guia al estomago.

4. Con la ayuda de endoscopia, agarre el asa de la sutura o el extremo de la
sonda con una pinza atraumatica.

5. Haga avanzar la Sonda para alimentacién gastricayeyunal MIC-KEY* de
HALYARD* a través del piloro y la porcién superior del duodeno. Siga haciendo
avanzar la sonda ayudandose con la pinza hasta que la punta quede 10-15 cm
mas alla del ligamento de Treitz y el baldn esté dentro del estomago.

6. Suelte la sonda y retire el endoscopio y la pinza juntos, dejando la sonda en su
lugar, :
7. Cercidrese de que el cabezal externo esté a ras de la piel.

8. Infle ef balon con una jeringa Luer Slip.

* Para sondas pediatricas (ndmeros REF que terminan en -15, -22 0 -30), infle el
balén con 3-5 mL de agua estéril o destilada.

Precaucién: No exceda el volumen total del balén, 5 ml. No use aire. No inyecte
medio de contraste en el balén.

* Para sondas para adultos (nimeros REF que terminan en -45), infle el balén con
7-10 mL de agua estéril o destilada.

Precaucion: No exceda el volumen total del baldn, 10 ml. No use aire. No inyecte
medio de contraste en el balon.

9. Extraiga e! alambre guia a través de la canula introductora mientras sostiene la
cénula en su lugar.

10. Retire la canula.

Compruebe la posicién de la sonda

1. Verifique radiograficamente la colocacion correcta de la sonda para evitar
posibles complicaciones (p. ej., irritacién o perforacion intestinal) y cerciorarse de
que fa sonda no esté rizada en el estémago o el intestino delgado.

Nota: La porcion yeyunal de la sonda contiene tungsteno, que es radiopaco, y que
puede utilizarse para confirmar la posicién radiograficamente. No inyecte medio de
contraste en el balén.

2. Irrigue las luces del estdmago y yeyuno para verificar su permeabilidad.

3. Busque sefiales de humedad alrededor del estoma. De haber indicios de fugas
gastricas, compruebe la posicién de la sonda y del cabezal externo. Agregue
liguido segln sea necesario en incrementos de 1-2 mL.

Precaucion: No exceda el volumen total del balon indicado arriba.

4. Verifique que el cabezal externo no esté demasiado apretado contra la piel y
que descanse 2-3 mm sobre el abdomen. ,
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5. Anote la fecha, el tipo, el tamario y el nimero de lote de la sonda, el volumen de
llenado del baldn, el estado de la piel y la tolerancia del paciente al procedimiento.
Después de confirmar la colocacion correcta de la sonda y su permeabilidad,
comience la administracion de alimentaciéon y medicamentos segun la prescripcion
medica.

Colocacién endoscopica a través de un tracto de gastrostomia existente

1. Realice una esofagogastroduodenoscopia (EGD) de rutina siguiendo el
protocolo establecido. Una vez terminado el procedimiento, si no se han
identificado anomalias que pudieran constituir una contraindicaciéon para la
colocacion de la sonda, ponga al paciente en decUbito supino e insufle el
estébmago con aire.

2. Manipule el endoscopio hasta que la sonda permanente de gastrostomia esté
en el campo visual.

3. Inserte un alambre guia de punta flexible a través de la sonda de gastrostomia
permanente, y retire la sonda.

4. Mida la longitud del estoma con el dispositivo de medir estomas de HALYARD*.

Colocacién de la sonda

1. Seleccione la Sonda para alimentacién gastricayeyunal MIC-KEY* del tamafio
correcto y prepérela segun las instrucciones de la seccidn "Preparacion de la
sonda” que figura arriba.

2. Sostenga la canula introductora y el cubo yeyunal mientras hace avanzar la
Sonda gastricayeyunal MIC-KEY* de HALYARD* sobre el alambre guia hacia
adentro del estédmago.

3. Consulte el paso 2 de la seccion “Colocacion de la sonda” que figura arriba y
termine el procedimiento segun las instrucciones.

4. Verifique que la sonda haya quedado bien colocada segun la seccidn
“Compruebe la posiciéon de la sonda” que figura arriba,

Armado del Juego de extension para alimentacién yeyunal

1. Abra la tapa del puerto de alimentacion (Fig. 1-C) del extremo de la Sonda para
alimentacién gastricayeyunal MIC-KEY*.

2. Inserte el Juego de extension MIC-KEY* (Fig. 2) en el puerto “Jejunal” alineando
el conector de cierre y llave. Alinee la marca de orientacion negra del juego con la
raya de orientacidn negra del puerto de alimentacion yeyunal.

3. Empuje y gire el conector en la direccion de las agujas del reloj hasta sentir una
leve resistencia (aproximadamente 1/4 de vuelta) para que quede encajado en el
puerto de alimentacion yeyunal. No gire el conector mas alla del punto de parada.
4. Retire el juego de extensidn girando el conector en la direccion contraria a las
agujas del reloj hasta que la raya negra del juego quede alineada con la raya
negra del puerto de alimentacion yeyunal.

5. Retire el juego y tape los puertos gastrico y yeyunal con la tapa que viene
acoplada.

Precaucidon: Nunca conecte el puerto yeyunal a succién. No tome mediciones de
residuos en el puerto yeyunal.
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Armado del Juego de extension para la descompresidn gastrica

1. Abra la tapa del puerto de alimentacién del extremo de la Sonda para
alimentacion gastricayeyunal MIC-KEY™,

2. Inserte el Juego de extensién para bolos MIC-KEY* (Fig. 3) en el puerto
“Gastric” alineando el conector de cierre y llave. Alinee la marca de orientacién
negra del juego con la raya de orientacion negra del puerto de gastrico.

3. Empuje y gire el conector en la direccion de las agujas del reloj hasta sentir una
leve resistencia (aproximadamente 1/4 de vuelta) para que el juego quede en la
posicion de descompresidn gastrica.

Nota: No gire el conector mas alia del punto de parada.

4. Retire el juego de extensién girando el conector en la direccion contraria a las
agujas del reloj hasta que la raya negra del juego quede alineada con la raya .
negra del puerto gastrico.

5. Retire el juego y tape los puertos gastrico y yeyunal con la tapa que viene '
acoplada.

Precaucién: No utilice aspiracion continua o fuerte intermitente. La alta presmn
podria colapsar la sonda o lesionar el tejido gastrico y causar sangrado.

Administracion de medicamentos

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

frrigue {a 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 fa
sonda es la irrigacion correcta de la sonda. Las siguientes son instrucciones para
prevenir las obstrucciones y mantener la permeabilidad de la sonda.

« lrrigue la sonda de alimentacion 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 la sonda no se esta usando.

« Irrigue la sonda de alimentacion antes y después de cada administracion de
medicamentos y entre cada medicamento. Esto evita que el medicamento
interactde con la férmula y produzca una obstruccion.

+ Siempre que sea posible, use medicamentos liquidos; consulte con el
farmacéutico si es seguro moler un medicamento solido 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 formula.
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» 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
formula podria contribuir a la formacién de obstrucciones.

Pautas generales para la irrigacion

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

« Use agua del grifo a temperatura ambiente para irrigar la sonda. Puede utilizar
agua estéril si la calidad del agua municipal es motivo de preocupacion. La
cantidad de agua depende de las necesidades de! 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 tracto gastrointestinal.

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

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

Determine si el paciente presenta signos de dolor, presion o molestia, calor,
erupcion cutanea, o drenaje purulento o gastrointestinal.

Determine si el paciente presenta signos de necrosis por presion, lesién en la piel
0 tejido de hipergranulacion.

Limpiar el sitio del estoma

Use agua tibia y un jabon suave,

Haga un movimiento circular desde la sonda hacia afuera.

Limpie las suturas, los cabezales externos y los dispositivos de estabilizacion con
un aplicador con punta de algodoén. '
Enjuague concienzudamente y seque bien.

Evaluar la sonda

Examine la sonda para ver si tiene dafos, obstruccion o coloracion anormal.
Limpiar la sonda de alimentacion

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

Enjuague concienzudamente y seque bien.

Limpiar los puertos yeyunal, gastrico y el del balén

Limpie toda la formula y medicamento residuales con un aplicador con punta de
algodén o un pafio suave.

No girar el cabezal externo

PABLO HEANAN BALDUR!
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Esto retuerce la sonda y podria hacerle perder su posicién
Verificar la colocacion del cabezal externo

Compruebe que el cabezal externo descanse 2-3 mm sobre la piel.
Irrigar la sonda de alimentacion

Irrigue la sonda de alimentacion 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. lrrigue la sonda de alimentacién antes y después de cada
administracion de medicamentos. No use imrigantes acidos como jugo de
arandanos o bebidas de cola para irrigar las sondas de alimentacion.

Mantenimiento del baléon

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

+ inserte una jeringa Luer Slip en el puerto de inflado del baldn 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 gue la recomendada o
prescrita, vuelva a llenar el balén con el agua que extrajo, luego afiada la cantidad .
necesaria para llenar el balén hasta el volumen de agua recomendado ¢ prescrito.
Mientras desinfla el balon, tenga en cuenta que podria haber fugas de contenido
gastrico airededor de la sonda. Anote el volumen de liquido, el volumen que
afiadid, si corresponde, y la 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 la sonda. Un balén desinflado
o roto podria hacer que la sonda se mueva o desaloje. Si el balén se ha roto,
debera cambiarse. Fije la sonda en su posicidon con cinta adhesiva, luego siga el
protocolo institucional o llame al médico para recibir instrucciones.

NOTA: Vuelva a llenar el baldn con agua estérii o destilada, no aire ni solucién
salina. La solucion salina podria cristalizarse y obstruir la valvula o la luz del balén,
y el aire podria escapar y hacer que el balon se desinfle. Use la cantidad de agua
recomendada, ya que inflar el balén excesivamente podria obstruir la luz o reducir
$u vida dfil, y un inflado insuficiente no fijara la sonda en su lugar.

Oclusion de la sonda

La oclusidon de la sonda por lo general es causada por:

» Mala técnica de irrigacion

* No irrigar después de medir los residuos gastricos

+ Administracion inadecuada de medicamentos

* Fragmentos de pastillas

» Medicamentos viscosos

» Fdrmulas espesas, como las formulas concentradas o enriquecidas que tienden
a ser mas espesas y mas proclives a obstruir las sondas
» Contaminacion de la formula que causa coagulacién

*» Reflujo del contenido gastrico o intestinal por la sonda

s0
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Eliminacion de la obstruccion de una sonda

1. Cercidrese de que la sonda de alimentacién no esté retorcida o pinzada. )
2. Si hay una obstruccidn visible sobre la supetrficie de ia piel, masajee o ;
exprima la sonda entre los dedos para destruir la obstruccion.

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

el adaptador correspondiente 0 en la luz de la sonda, tire suavemente del

émbolo y luego empujelo para desalojar la obstruccion.

4. Repita el paso 3 si la obstruccion 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 obstruccidn persiste y no puede eliminarse, debera ‘
cambiarse la sonda.

Vida util del balén '
No es posible predecir con precisién la vida util del balon. 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 alimentacion y medicamentos enterales. ’

Para obtener mas informacion, ilame ai 1-844-425-9273 en los Estados Unidos, o
visite nuestro sitio web en halyardhealth.com. ‘
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-296-17-8
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicaméntos,
ime 0s_y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién NO
...... éé de acuerdo con lo solicitado por CV CARDIOVASCULAR &. R L.,
se autorizé la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos

identificatorios caracteristicos: ‘
Nombre descriptivo: Sondas de alimentacién gastrica yeyunal

Cédigo de identificacidon y nombre técnico UMDNS: 11 - 677 Kits para

alimentacion enteral \
Marca(s) de (los) producto{s)} médico{s): HALYARD |
I

Clase de Riesgo: II1
Indicacién/es autorizada/s: Estdn indicadas para alimentacion en pacientes t;||ue

no pueden absorber suficiente nutricidon a través del estdmago, con alteracmqes

i
de la motilidad intestinal, obstruccién gastrica, reflujo gastroesofdgico grave,

1
riesgo de broncoaspiracion, o que han side sometidos a esofaguectomia', o}
1

i
gastrectomia. |

Modelo/s: 0650-16-15 Mic Kit sonda de alimentacion yeyunal transgastrica,
1

0650-16-22 Mic Kit sonda de alimentacion yeyunal transgastrica, 0650-16-?{0
|

A 4



|
Mic Kit sonda de alimentacién yeyunal transgdstrica, 0650-16 Mic Kit sonda de

alimentacién yeyunal transgdstrica, 0650-18-22  Mic Kit sonda de alimentacion
yeyunal transgastrica, 0650-18-30  Mic Kit sonda de alimentacidon yeyunal
transgastrica, 0650-18 Mic Kit sonda de alimentacion yeyunal transgastrica,
0650-22 Mic Kit sonda de alimentacion yeyunal transgdstrica, 0210-16LV Mic
Sonda de alimentacidn gastro enteral, 0210-18LV Mic Sonda de alimentacién
gastro enteral, 0210-16 Mic Sonda de alimentacién gastro enteral, 0210-18 Mic
Sonda de alimentacidén gastro enteral, 0210-20 Mic Sonda de alimentacién
gastrcal enteral, 0210-22 Mic Sonda de alimentacién gastro enteral, 0210-24 Mic
Sonda de alimentacién gastro enteral, 0210-26  Mic Sonda de alimentacion
gastro enteral, 0210-28 Mic Sonda de alimentacion gastro enteral, 0210-30 Mic
Sonda de alimentacién gastro enteral, 0270-16-2.5-45 Mic Key kit de sonda de
alimentacién yeyunal transgastrica de bajo perfil, 0270-16-2.7-36 Mic Key kit
de sonda de alimentacidon yeyunal transgastrica de bajo perfil, 0270-16-2.7-45
Mic Key kit de sonda de alimentacidn yeyunal transgastrica de bajo perfil, 0270-
16-3.0-45 Mic Key kit de sonda de alimentacidon yeyunal transgastrica de bajo
perfi!,! 0270-16-3.5-45 Mic Key kit de sonda de alimentacion yeyunal
transgastrica de bajo perfil, 0270-18-1.2-22 Mic Key kit de sonda de
alimentacién yeyunal transgastrica de bajo perfil, 0270-18-1.2-30 Mic Key kit
de sc;nda de alimentacidn yeyunal transgastrica de bajo perfil, 0270-18-1.5-22
Mic Key kit de sonda de alimentacion yeyunal transgastrica de bajo perfil, 0270-
18-1.5-30 Mic Key kit de sonda de alimentacién yeyunal transgastrica de bajo

perfil, 0270-18-1.5-45 Mic Key kit de sonda de alimentacion vyeyunal
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transgastrica de bajo perfil, 0270-18-1.7-22 Mic Key kit de sonda de
alimentacion yeyunal transgastrica de bajo perfil, 0270-18-1.7-30 Mic Key kit
de sonda de alimentacién yeyunal transgastrica de bajo perfil, 0270-18-1.7-45
Mic Key kit de sonda de alimentacién yeyunal transgastrica de bajo perfilj, 0270-
18-2.0-22 Mic Key kit de sonda de alimentacién yeyunal transgdstrica d¢e bajo
perfil, 0270-18-2.0-30 Mic Key kit de sonda de alimentacion !eyunal
transgastrica de bajo perfil, 0270-18-2.0-45 Mic Key kit de sonIda de
alimentacion yeyunal transgastrica de bajo perfil, 0270-18-2.3-30 Mic Key kit
de sonda de alimentacidén yeyunal transgdstrica de bajo perfil, 0270-18-2.3-45
Mic Key kit de sonda de alimentacién yeyunal transgastrica de bajo perfil,. 0270-
18-2,5-30 Mic Key kit de sonda de alimentacion yeyunal transgastrica dle bajo
perfil, 0270-18-2.5-45 Mic Key kit de sonda de alimentacion yeyunal
transgastrica de bajo perfil, 0270-18-2.7-30 Mic Key kit de sonda de
alimentacion yeyunal transgastrica de bajo perfil, 0270-18-2.7-45 Mic Key kit
de sonda de alimentaciéon yeyunal transgastrica de bajo perfil, 0270-18-3.0-45
Mic Key kit de sonda de alimentacion yeyunal transgastrica de bajo perfil,|0270-
18-3.5-45 Mic Key kit de sonda de alimentacion yeyunal transgastrica d{e bajo

perfil, 0270-22-1.5-45 Mic Key kit de sonda de alimentacion yéyunal

transgastrica de bajo perfil, 0270-22-1.7-45 Mic Key kit de sonda de
i

alimentacion yeyunal transgastrica de bajo perfil, 0270-22-2.0-45 Mic Key kit de

sonda de alimentacidn yeyunal transgéstrica de bajo perfil, 0270-22-2.3-45] Mic

Key kit de sonda de alimentacién yeyunal transgastrica de bajo perfil, 0270-22-
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2.5-45 Mic Key kit de sonda de alimentacion yeyunal transgastrica de bajo perfil,
0270—I22-2.7-45 Mic Key kit de sonda de alimentaciéon yeyunal transgdstrica de
bajo llperﬁl, 0270-22-3.0-45 Mic Key kit de sonda de alimentaciéon yeyunal
transgljéstrica de bajo perfil, 0270-22-3.5-45 Mic Key kit de sonda de

alimentacion yeyunal transgastrica de bajo perfil

Periodo de vida util: Modelos con codigos 0650 y 0270: 2 afos y Modelos con
cédigo 0210: 3 afios
Forma de presentacién: Por unidad

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
|

Nombre del Fabricaﬁte nro 1: AVENT S de R.L. de C.V.

Lugar/es de elaboracion: Circuito Industrial No. 40, Colonia Obrera, Nogales,

Sanora, México CP 84048
Nombre del Fabricante nro 2: Avent, Inc.

Lugar/es de elaboracion: 6620 S. Memorial Place, Suite 100, Tucson, AZ, Estados

Unidos 85756

Nombre del Fabricante nro 3: Halyard Health, Inc.

Lugar/es de elaboracién: 5405 Windward Pkwy, Alpharetta, GA, Estados Unidos

30004

t

Se extiende a CV CARDIOVASCULAR S.R.L. el Certificado de Autorizacion e

Ins;cripcic')n del PM-297-20, en la Ciudad de Buenos Aires, a ZDFEB,ZGH,

siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisién.

DISPOSICION N©
| 186 2

g Dr. ROBERTO LEBRE
. “uhadministrador Naclonal
N AN MAT.
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