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Buenos AIRes, 11 JuL 2014

VISTO el Expediente N° 1-47-12841/10-2 ‘del Registro de esta
Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecndlo‘g‘ia, Médica, en la que informa que el producto estudiado retine los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientoé declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

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

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

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso-ll) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;

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

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Cook, nombre descriptivo sets para gastrostomia/ gastroyeyunostomia
percutdnea y nombre técnico tubos para gastrostomia, endoscopicos
percutdneos, de acuerdo a lo solicitado, por Barraca Acher Argentina S.R.L, con
los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la
presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 17 y 14-16 respectivamente, figurando

VS

como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 40 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-696-493, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por

cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.

Expediente N© 1-47-12841/10-2 :

DISPOSICION N° “?Tﬂ
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No© 4782

Nombre descriptivo: Sets para gastrostomia/ gastroyeyunostomia percutédnea
Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-790- Tubos para
gastrostomia, endoscopicos percutaneos

Marca del producto médico: Cook

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion/es autorizada/s: Indicado para la colocacion percutdnea de un catéter
para alimentacion gastrointestinal

Modelo/s: GJS Set para gastroyeyunostomia Shetty

Periodo de vida util: 3 afios

Condicién de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Cook Incorporated

Lugar/es de elaboracién: 750 Daniels Way. Bloomington, IN 47404, Estados

Unidos

Expediente NO 1-47-12841/10-2 i
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2(’)TULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente NO: 1-47-12841/10-2

@ Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
(ANMAT) No

acuerdo a lo solicitado por Barraca Acher Argentina S.R.L, se

certifica que, mediante la Disposicién
bn en el Registro Nacional de Productores y Productos de
(RPPTM), de un nuevo productc con los siguientes datos
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INSTRUCCIONES DE USO

Set de Gastroyeyunostomia Shetty de COOK®

Fabricado por:
Cook Incorporated

750 Daniels Way
Bloomington, IN 47404
Estados Unidos

Importado por:
BARRACA ACHER ARGENTINA S.R.L.
Doblas 1510. (1424) Ciudad Auténoma de Buenos Aires. Argentina

Condicion de venta: .
Director Técnico: Ana Puigvert

Autorizado por la ANMAT PM- 696- 493

INDICACIONES

El Set de gastroyeyunostomia Shetty esta indicado para la colocacién percutanea de un
cateter para alimentacion gastrointestinal.

CONTRAINDICACIONES

No se han descrito

ADVERTENCIAS
Este producto contiene LATEX DE CAUCHO NATURAL, que puede producir
reaccicnes alérgicas.

PRECAUCIONES

* Este producto esta concebido para que lo utilicen médicos con formacion y experiencia en
técnicas de gastrostomia. Deben emplearse las técnicas habituales de colocacion percutanea
de sondas de gastroyeyunostomia.

* El equipo de gastroyeyunostomia Shetty incluye un introductor Peel-Away sin transicién
Silhouette™, que tiene una transicién de fabricacion exclusiva entre el dilatador y la vaina. No
gire ni tire hacia atras del dilatador para separario de la vaina antes de la introduccién. La
manipulacion del dilatador puede desalinear ia vaina y el dilatador. No intente lavar la vaina
antes de la introduccion.

* La retirada o la manipulacion de Ia parte de la espiral de muelle distal de la guia a través de la
punta de la aguja pueden causar rotura.




INSTRUCCIONES DE USO
Colocacion de la guia

1. Siguiendo las instrucciones de uso suministradas con 10s equipos de
anclajes de sutura gastrointestinal Cope, ancle la pared anterior del
estomago a la pared abdominal.

2. Con la aguja introductora suministrada, realice una puncién adyacente al
lugar empleado para introducir los anclajes de sutura. NOTA: Esta puncién
debe realizarse en direccién cefélica y con un angulo de aproximadamente
45 grados. Utilice fluoroscopia para comprobar la colocacién de la aguja en
el interior de la luz gastrica.

3. Introduzca la guia suministrada a traves de la aguja introductora. Utilizando
guia fluoroscépica, introduzca la guia en el antro pilérico. Lo mas frecuente
es que ia guia se enrolle en el fondo del estomago y, a continuacién, salga

al antro.

4. Extraiga la aguja introductora y haga avanzar el catéter de bisqueda sobre
la guia.

5. Haga avanzar la guia y el catéter de blisqueda hasta que la punta del
catéter este en el piloro; a continuacién, atraviese el piloro y haga avanzar
la guia en el ducdeno. NOTA: Tenga cuidado para evitar que se enrolle
un segmento demasiado grande del catéter de busqueda en el fondo del
estomago. Pueden producirse fuerzas contrarias que dificulten el avance
del catéter de busqueda, La aplicacion de un movimiento giratorio al
catéter de blisqueda suele facilitar su desplazamiento sobre la guia.

6. Continte avanzando la guia y el catéter de blsqueda hasta mas alia del
ligamento de Treitz y, a continuacion, extraiga el catéter de blasqueda.

Dilatacion y colocacion del introductor Peel-Away®

1. Dilate el tracto a través de la pared abdominal utilizando los dilatadores en
orden secuencial.

NOTA: Como la pared def estomago es relativamente maleable, a menudo
es dificil determinar con certeza si el dilatador esta dentro del estomago.
Asegurese de que cada dilatador entre en el estomago, comprobando
mediante visualizacion fluoroscépica que el dilatador se curva sobre la guia
colocada en el fondo del estomago.

2. Retire el dilatador y deje la guia en posicién.

3. Haga avanzar el introductor Peel-Away sobre |z guia.

4. Asegurese de que todo el introductor este dentro del estomago,
comprobando mediante visualizacién fluoroscopica que la punta del

introductor empieza a curvarse en el fondo del estomago.

5. Gire el dilatador media vuelta para romper la junta hermética que hay entre
la vaina y el dilatador.

6. Tire hacia atras del dilatador para extraerlo, dejando la parte de la vaina del
introductor y la guia en posicién.

Colocacion de! catéter de gastroyeyunostomia

1. Haga avanzar el catéter de gastroyeyu
la vaina. NOTA: Si gira el catéter con up

gstomia sobre la guia y a través de
jovimiento pulsatil, facilitara la
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introduccién del catéter en el yeyuno a través del piloro.

2. Para colocar toda la seccién del lazo de retencion del catéter en el interior
del piloro puede ser necesario retirar la parte externa de la vaina. Es
esencial que toda la seccién dei lazo de retencién este dentro del
piloro antes de retirar la vaina Peel-Away.

3. Una vez introducido por completo el catéter, retire el resto de la vaina.
4. Retire la guia.

5. Tire del extremo del hilo de sutura para tensarlo y formar €l lazo en el
piloro, e inyecte contraste para comprobar la posicién de la punta del
catéter en el interior del yeyuno.

6. Enrolie el hilo de sutura alrededor del catéter y fijelo con un nudo; a
continuacion, recorte el hilo de sutura sobrante y deslice el manguito sobre
el hilo de sutura para evitar fugas.

7. Fije el catéter a la superficie de la piel empleando el método de sujecion
preferido por el medico.

Desbloqueo del lazo del catéter
1. Haga avanzar la guia en el interior del catéter.

2. Deje al descubierto el hilo de sutura, doblando hacia atras el manguito de
latex, y suelte el hilo de sutura.

3. Retire el catéter sobre la guia.
NOTA: Para cambiar el catéter, introduzca un catéter nuevo sobre la guia. Para
la extraccion, retire la guia tras la extraccién de! catéter.

Cuidados necesarios después de la colocacién

» Después del procedimiento no es infrecuente que haya presente una
pequefia cantidad de aire intraperitoneal.

* Las alimentaciones pueden iniciarse inmediatamente, aungue

se recomienda comenzar con alimentaciones diluidas y avanzar
gradualmente. NOTA: Si aparecen signos de peritonitis, deben suspenderse
las alimentaciones y administrarse los antibiéticos adecuados. Las
alimentaciones no deben reiniciarse hasta que todos los parametros sean
normales.

» Los anclajes de sutura pueden dejarse colocados durante un maximo

de dos semanas, mientras se produce la formacion de tracto. Al cortar

los extremos de los hilos de sutura a nivel de la piel, los anclajes quedan
sueltos en el interior del 6rgano, lo que permite su transito a través del
sistema gastrointestinal.

* Si esta utilizando una jeringa de punta Luer para el lavado, retire el
adaptador para alimentacién y conecte el convertidor Luer al conector del
catéter. Retire el convertidor Luer y conecte el adaptador para alimentacién
después de lavar el catéter.

PRESENTACION
El producto se suministra esterilizado con oxido de etileno en envases

de apertura pelable. Producto indicado para un solo uso. El producto se
mantendra estéril si el envase no esta abierto y no ha sufrido ningun gafio.

No utilice el producto si no esta seguro de que este estéril. Aimacénelo en

un lugar fresco, seco y oscuro. Evite la exposicién prolongada a la luz. Tras
extraerlo del envase, inspeccione el producto para asegurarse de que no haya
sufrido ninguin dafio
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Rétulo

Set de Gastroyeyunostomia Shetty de COOK®

Modelo:

REF:

Fabricado por:
Cook Incorporated
750 Daniels Way
Bioomington, IN 47404
Estados Unidos

Importado por:
BARRACA ACHER ARGENTINA S.R.L.
Dobias 1510. (1424) Ciudad Auténoma de Buenos Aires. Argentina

Producto estéril. Esterilizado por oxido de etileno
Producto de un solo uso

Lote: _
Fecha de caducidad: AAAA/ MM

Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones de uso.
Condicion de venta:
Director Técnico: Ana Puigvert

Autorizado por la ANMAT PM- 696- 493
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