
"2013 - Año del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813"

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.MAT.

OISPOS1CJót¡ N' , , 8. '1J

BUENOSAIRES, 1 5 JUL 2013

VISTO el Expediente NO 1-47-16431-09-5 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones CV Cardiovascular S.R.L.

solicita se autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de

Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo. .

producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de

productos médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto

9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES.N° 40/00, incorporada al ordenamiento

jurídico nacíonal por Disposición ANMAT NO 2318/02 (TO 2004), y normas

complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento

de Registro.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de

Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el

control de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en

los proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente,

han sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas.
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Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formale,s

que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM<;1elproducto

médico objeto de la solicitud.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los

Artículos So, inciso 11)y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto

425/10.

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRAC1ÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, AUMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores

y Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca

Kimberly-C1ark, nombre descriptivo Kits, Botan/tubo/Sonda y accesorios para

gastrostomía y yeyunostomía y nombre técnico Kits para Alimerttación Enteral,

de acuerdo a lo solicitado por CV Cardiovascular S.R.L. con los Datos

Identificatorios Característicos que figuran como Anexo 1 de la presente

Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 340 a 341 y 194 a 207

respectivamente, figurando como Anexo II de la presente Disposición y que

forma parte integrante de la misma.
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ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM,figurando como Anexo

III de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar

la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-297-11, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO60 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la

presente Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, II Y III. Gírese al

Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archívese.

Expediente N° 1-47-16431-09-5

DISPOSICIÓN N°
Dr. ortO A. ORSINGIoIFR
SUIJ-INTERVF.:NTOR

••..~.M•..••.'1.••
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO

inscripto en el RPPTMmediante DISPOSICIÓN ANMAT N° ..... ' ..4.8 ...-1-.....
Nombre descriptivo: Kits Botan/tubo/Sonda y accesorios para gastrostomía y

yeyunostomía.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 11-677, Kits para

Alimentación Enteral.

Marca del producto médico: Kimberly-Clar~.

Clase de Riesgo: Clase II

Indicación/es autorizada/s: El Kit Botón, Tubo y Sonda para gastrostomía y

yeyunostomía está indicado para pacientes que requieren alimentación a largo

plazo, no toleran la alimentación por vía oral, tienen un riesgo bajo de

broncoaspiración, requieren descompresión gástrica o la administración de

medicamentos directamente en el estómago.

Modelo:

CODIGO NOMBRECOMERCIAL DENOMINACION GENERICA

0120-20-0.8 kit boton Botan para gastrostomia

0120-20-1.0 kit boton Botan para oastrostomia

0120-20-1.2 kit boton Botan para qastrostomia

0120-20-1.5 kit botan Botan para gastrostomia

0120-20-1.7 kit boton Botan para qastrostomia

0120-20-2.0 kit boton Botan para qastrostomia

0120-20-2.3 kit botan Botan para gastrostomia

0120-20-2.5 kit boton Botan para qastrostomia
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0120-20-2.7 kit botan Batan para qastrostomia

0120-20-3.0 kit botan Boton para gastrostomia

0120-20-3.5 kit botan Boton para gastrostomia

0120-20-4.0 kit botan Boton para qastrostomia

0120-20-4.5 kit botan Boton para qastrostomia

0120-20-5.0 kit botan Boton para qastrostomia

0120-24-1.5 kit botan Botan para gastrostomja

0120-24-1. 7 kit botan Botan para gastrostomia

0120-24-2.0 kit botan Boton para qastrostomia

0120-24-2.3 kit botan Boton para qastrostomia

0120-24-2.5 kit botan Boton para gastrostomia

0120-24-2.7 kit botan Boton para gastrostomia

0120-24-3.0 kit botan Boton para qastrostomia

0120-24-3.5 kit botan Boton para qastrostomia

0120-24-4.0 kit botan Boton para gastrostomia

0120-24-4.5 kit botan Boton para qastrostomia

0120-24-5.0 kit botan Boton para qastrostomia
Sonda Gastroenterica para

0210-16LV vevunostomia Mic Gastro-Enteric Feedina Tube
Sonda Gastroenterica para

0210-18LV vevunostomia Mic Gastro-Enteric Feedina Tube
Sonda Gastroenterica para

0210-16 vevunostomia Mic Gastro-Enterjc Feedinq Tube
Sonda Gastroenterica para

0210-18 yeyunostomia Mic Gastro-Enteric Feedina Tube
Sonda Gastroenterica para

0210-20 vevunastamia Mic Gastro-Enteric Feedina Tube
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Sonda Gastroenterica para

0210-22 vevunostomia Mic Gastro-Enteric Feedina Tube
Sonda Gastroenterica para .

0210-24 vevunostomia Mic Gastro-Enteric Feedina Tube

0121-12 Tubo Dara extensión Bolus feedina set

0123-12 Tubo nara extensión Bolus feedina set

0122-02 Tubo nara extensión Bolus feedinn set
Set para gastrostomia

.

0640-14 endosconica Dercutanea Mic-Pea Pull
Set para gastrostomia

0640-20 endosconica Dercutanea Mic-Pea Pull
Set para gastrostomia

0640-24 endosconica nercutanea Mic-Pea Pull

0650-18-22 Set nara aastrovevunostomia Transnastric - vevunal tube

0650-16-22 Set oara aastrovevunostomia Transaastric - vevunal tube

0650-22 Set oara aastrovevunostomia Transaastrlc .3 vevunal tube

0100-12LV Tubo nara Gastrostomia Mic-Tube

0100-14LV Tubo nara Gastrostomia Mic-Tube

0100-16LV Tubo nara Gastrostomia Mic-Tube

0100-18 Tubo Dara Gastrostomia Mic-Tube

0100-20 Tubo nara Gastrostomia Mic-Tube

0100-22 Tubo Dara Gastrostomia Mic-Tube

0100-24 Tubo nara Gastrostomia Mic-Tube

0100-26 Tubo nara Gastrostomia Mic-Tube

0100-28 Tubo nara Gastrostomia Mic-Tube

0100-30 Tubo nara Gastrostomia Mic-Tube
0270-16- Low-Profile Jejunal Feeding
2.5-45 kit boton vevunal Tubes
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0270-16- Low-Profile Jejunal Feeding
2.7-30 kit boton vevunal Tubes
0270-16- Low-Profile Jejunal Feeding
2.7-45 kit boton vevunal Tubes
0270-16- Low-Profile JejunaJ Feeding
3.0-45 kit boton vevunal Tubes
0270-16- Low-Profile Jejunal Feeding
3.5-45 kit boton yeyunal Tubes
0270-18- Low-Profile Jejunal Feeding
1.2-22 kit boton vevunal Tubes
0270-18- Low-Profile Jejunal Feeding
1.2-30 kit boton yeyunal Tubes
0270-18- Low-Profile Jejunal Feeding
1.5-22 kit boton vevunal Tubes
0270-18- Low-Profile Jejunal Feeding
1.5-30 kit boton vevunal Tubes
0270-18- Low-Profile Jejunal Feedjng
1.5-45 kit boton vevunal Tubes
0270-18- Low-Profile Jejunal Feeding
1.7-22 kit boton vevunal Tubes
0270-18- Low-Profile Jejunal Feeding
1.7-30 kit boton yeyunal Tubes
0270-18- Low-Profile Jejunal Feeding
1.7-45 kit boton vevunal Tubes
0270-18- Low-Profile Jejunal Feeding
2.0-22 kit boton vevunal Tubes
0270-18- Low-Profile Jejunal Feeding
2.0-30 kit boton yeyunal Tubes
0270-18- Low-Profile Jejunal Feeding
2.0-45 kit boton vevunai Tubes
0270-18- Low-Profile Jejunal Feeding
2.3-30 kit boton vevunal Tubes
0270-18- Low-Profile Jejunal Feeding
2.3-45 kit boton vevunal Tubes
0270-18- Low-Profile Jejunal Feeding
2.5-30 kit boton yeyunal Tubes
0270-18- Low-Profile Jejunal Feeding
2.5-45 kit boton yevunal Tubes
0270-18- Low-Profile Jejunal Feeding
2.7-30 kit boton vevunal Tubes
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0270-18- Low-Profile Jejunal Feeding
2.7-45 kit botan yeyunal Tubes
0270-18- Low-Profile Jejunal Feeding
3.0-45 kit botan yeyunal Tubes
0270-18- Low-Profile Jejunal Feeding
3.5-45 kit botan yeyunal Tubes
0270-22- Low-Profile Jejunal Feeding
1.5-45 kit botan vevunal Tubes
0270-22- Low-Profile Jejunal Feeding
1.7-45 kit botan yeyunal Tubes
0270-22- Low-Profile Jejunal Feeding
2.0-45 kit botan yeyunal Tubes
0270-22- Low-Profile Jejunal Feeding
2.3-45 kit botan yeyunal Tubes
0270-22- Low-Profile Jejunal Feeding
2.5-45 kit botan yeyunal Tubes
0270-22- Low-Profile Jejunal Feeding
2.7-45 kit botan vevunal Tubes
0270-22- Low-Profile Jejunal Feeding
3.0-45 kit botan yeyunal Tubes
0270-22- Low-Profile Jejunal Feeding
3.5-45 kit botan yeyunal Tubes
Período de vida útil: La fecha de expiración será manejada de acuerdo a la

siguiente tabla:

Familia Período

Extensión Set 3 años

G-Tube 3 años

GE-Jejunal Mic-Key 3años

Mic-Key 2 años

PEGS 3 años

BMT 3 años

SMD 2 años

Condición de expendio: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones

Sanitarias.

Nombre del fabricante: 1) Kimberly Clark/ Kimberly Clark Global Sales LLC.
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2) AVENTS de R.L. de c.v.
Lugar/es de elaboración: 1) 1400 Holcomb Bridge Road. Roswell, GA 30076,

Estados Unidos.

2) Circuito Industrial No. 40, Colonia Obrera, Nogales, México CP84048.

Expediente N° 1-47-16431-09-5

DISPOSICIÓN N°

Dr.ono A.ORSIN~I-fFR
SUB-INTERVF.NT0R

A.N.M ...•••.1...
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

PRODUCTO tDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT

N° 4..8 .1 .

Dr. aTTO A. OFlSINf.lI.lFR
SUB_INTEHVF.NTUR

.A.bl'.M ••••.'l.••

/
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Pte. Perón 1;58 4' Off 17 !TE 4371-8850CV CARDIOVASClJLAR SRL
REGISTRO DE PRODUCTO

"ANEXO III.B"
INSTRUCCIONES DE USO

'r¡\.Q

t~;ltlrp
Fabricante: Importador:
Manufactura IDistribucion:

CV Cardiovascular SRLKimberly_Clark Global Sales, LLC
Pte. Peron 1558 40 Off 17[400 Holcomh Bridge Road
CABARo.\welL GA 30076

Manufactura:
i\ VENT S de R,L. de e v,
CirculoindlLstri,11 N" 40
C()lonj~ Obrero
Nogales. Sonora, M,',ico
CP 84048

Botón para gastrostomía/tubo de extensión/tubo para gastrostomía
Set para gastrostomía/set para gastroyeyunostornia/botón para

gastroyeyunostomia
Estéril

Lote:
~

(fecha de fabricacion) (fecha de vencimiento)

(S)
No Congelar, No humedecer
Frágil, Manejar con cuidado

&
Tratar con cuidado material medico

Esterilizado por: OE IESTERIL 0
Director Técnico: Farm. Pablo Balduri MN 13402

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Autorizado por la ANMA T PM: 297-11

<



"ANEXO III.B"
2. ROTULO

CV CARDIOV ASCULAR SRL
REGISTRO DE PRODUCTO

Pte. Perón 15584' Off 17/TE 4371-8850

2.1 Fabricante: Importador:
Manufactura /Distribuciol1: cv Cardiovascular SRLKllnberly-Clark Global Sales. LLC

Pte. Peron 15584° Off 171400 Hokomb Bndge Road
CAllARos\.\'ell, CA 30076

Manufactura:
AVENTSdeRL deC.V
Circulo Industrial N" 40
Colonia Obrera
Nogales, México
CP 84048

2.2 Boton para gastrostornía/tubo de extensión/tubo para gastrostornía
Set para gastrostomía/set para gastroyeyunostomia/botón para

gastroyeyunostomia
2.3 Estéril
2.4 EPte: I LOT ~

2.5 (fecha de fabricacion) (fecha de vencimiento)

2.6
~

2.7 No Congelar, No humedecer
Frágil, Manejar con cuidado

2.8 In.
2.9 Tratar con cuidado material medico

2.10 Esterilizado por: OE I ESTERIl ~

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

2.12 Autorizado Dar la ANMAT PM: 297-11

u ' usso



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

"ANEXO ]II.B"
INSTRUCCIONES DE USO

• Fabricante: Kimberly Clarck Global Sales, LLC 1400 Holcomb Bridge Road
RoswelJ, GA 30076

• Manufactura: Avent S de R.L de C.V. Circuito Industrial N° 40 Colonia Obrera
Nogales, Mexico CP 84048

• Importador: CV Cardiovascular SRL, Pte. Peron ']5584° Off"I7" CABA
• Nombre: Dispositivos entérales y accesorios (Enteral Devices & Accessories)
• Estéril
• N° de Lote:
• Fecha de Fabricación: Fecha de Expiración:
• Producto de un solo uso
• Condiciones de almacenamiento: No congelar, No humedecer. Frágil, Manejar

con cuidado
• Tratar con cuidado material medico
• Esterilizado por OE
• Director Técnico: Farl11.Pablo Balduri MN 13402
• Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
• Autorizado por la ANMAT PM: 297- 11

--
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CV CAROIOVASCULAR SRL Pte. Perón 155840 Off 17/TE 4371-8850
REGISTRO DE PRODUCTO

Indicaciones de uso para Jos kjls de alimentación enteral:

B%ll para gastros/omia:

17lP~ígilla

u~s

soo

URIE

Procedimiento recurnendf\{lo de f:olocacion radiologica
l. Coloque al paciente en decubíto supino.
2. Prepare y sede al paciente segun el protocolo clinieo.
3. Cerciól"ese de que el lóbulo izquierdo del hígado no se encuentre sobre el fondo o el cuerpo
gastl"ico.
4. Identifique el borde medial del hígado mediante ulla IOmografia computarizadn o un
ultrasonido.
s. Para reducir la pct"istalsis gástrica se puede administrar glucagón 0,5 a 1,0 mg IV.
Prccauci on: Consulte las inSlrucciom:s del G lucagón pat"a ddcrmi nar la
velocidad de la inyección iv y las recomendaciones para usar en diabéticos
dependientes de insulina,
6. A través dc una sonda nasogástrica insulle el estómago con 500 a 1000 mL ue aire o hasta
obtener una distensiOIl adecuada. A menudo es necesario continuar la insutlacion durante el
proccdimiento. especialmente durante la puncion con la aguja y la dilatacion del tracto,
para mantener el estomago distendido de forma que la pared gastrica quede contra la pared
abdominal anterior.
7. Elija un sitio para inseltar el cateler Cilla region subcostal izquierda, preferiblemente
sobl'e el aspecto lateral dd músculo recto abdominal (N.B. la a¡;teria epigó.~triea supcl'ior
cur~a a lo largo del aspecto mcdial del musculo recto) y directamente sobre el cuel'po del
estomago, hacia la curvatul'a mayor. Con la ;])uda de fluot"Oscopia. cli.ia un sitio quc permita
la trayectoria mas I/cI.tical posible para la aguja, Si ~ospecha imerposiciol\ del colon o que la
posicion del intestino dclgado SC[l[Interior al cstomago. obtenga una radiogratia lateml con
rayo horizontal antes de coloca[' la gastrostornia,
NOTA: Para opacar el colon /ranSl'erso se puede adminiSlrar medio de con/rasle PO/NC la noche
anlerior, o aUlllímslrar /In enema an/es de lo co!ocacion.
8. Prepare y coloque los campos estcriles segun el protocolo institucional
Colocación de la gastl'opexia
PRECAlICION: SE RECOMlr:NDA REALIZAR UNA GI\STROPEXIA DE TRES PU-;-"'TOS EN
CONFIGURAClá-;-.,' TRIANGULAR PARA ASEGURAR QUE U\ PARED GÁSTRICA QUEDI:
FIJADA A LA PARED AI3DOMlt'!AL ANTERIOR.
l. Haga una marca en ta piel en el sitio donde insertará la sonda, Defín[l la forma de la
gastl"Opexia colocando tres marca5 cutaneas equidistantcs del sitio de in~ercion de 1[1 sonda,
en una configuracion triangular.
Advertencia; Para evitar interferencill del T-Fastencr y el balOll in nado, deje
suficiente espacio entre el sitio de insercion y la gastropexia.
2. Localice los sitios dc pUllcion con lidoeaina al [% y auministre anestesia local a la piel y el
peritoneo.
3. Coloque el primer T-rastener y (;onfinne su posición dentm del estómago, Repita el
procedimiento hasta qUl; los tres T-Fasteners esten ill~ertados en las esquinas del triangulo.
4. Fije el estomago n la pared abdominal antel-ior y termine el procedimiento,



CV CARDIOVASCULAR SRL Pte. Perón 155840 Off 17ITE 4371-8850

REGISTRO DE PRODUCTO

ú g i 11 n

usso

6001

UR1EL

.,.-

Cree el tracto del estoma I
l. Haga el tracto del estoma con el estomago aun'insuflado y en apüsícion con la pared q , 81 rf}]]
abdominaL Identifique el sitio de la puncioll en el centro del palron de la gastrüpexia. Con "
ayuda de fluoroscopia, confirme que el sitio rt:cubre el CUCI"POdistal del estomago debaio del
reborde costal y sobre el colon transverso.
Precauci 011: EVITE LA ARTERIA EPIG.t\STRICA QUE CURSA EN LA UNiÓN ENTRE LOS DOS
TERCIOS MEDIALES Y L::L TERCIO lateral DEL MÚSCULO RECTO.
ADVERTENCIA: Para evitar perfonlf III pared gastrica posterior, el pancreas, el
rinon izquierdo, 111ao!'ta o el ba7.0, no inserte la aguja de puncion demasiado
profundamente.
2. Anestesie el sitio de la puncion con un~ inyeccion local ue lidocaina al 1% en la superficie
peritoncal (la distancia entre la piel y la parcd gástrica anterior es por lo general 4-5 cm).
3. Inserte una aguja introductora compatible de 0,038 pulg. en el centro det patrón de
gastropexia dentro dc la luz dcl estomago.
NOTA: El mejor angulo de insercion para colocar una sonda de gas(J'().I'/omia es de 9()grados
respecto a la superficie ni/anea. Si se espera reali::ar una gastroyeyunos/omía endoscopica
perclI/anea. la aglija se debe dirigir hacia el piloro_
4. Verifique la colocacion correcta de la agujn mediante fluoroscopia. Para mayor verificacioo,
puede acoplar una jeringa [lena dt: ngua al cubo de la aguia y aspirar aire de la luz dcl
cstomago.
NOTA: Al devofver el aire. se puede inyec/ar medio de COlllroste para l'isuali;ar los pliegues
gas/ricos y confirmar la posicio/J.
5. Haga avarlzar un alambre guía de punta en J de hasta 0.031': pulg. al eSllllllngo n través de la
aguja. Confirme la posieion_
6. Re[ire I¡¡aguja introductorn dejando el al~mbl'e guía de puntll en J en su lugar. y ueséchelll
sl:gun el protocolo institucion~1
Dilatacion
l. Con una hoja de bisturí # II hnga una pequeña incisíón cutánea a lo largo dd alambre guía.
a través del tejido subcutáneo)' dc la fascin de [os músculos abuorninale~. Unn vez hecha la
incision, deseche la hoja segun el protocolo institucional.
2. Haga avnnzar un dilatador sobre el alambre guia y dilatc el ti-acto del estoma hasta ubtener el
tamaño de~eado,
3. Retire el dilatador dej¡¡ndo el alambre guía I:n su lugar.
4. Mida la longitud del estoma con el Dispositivo de medición de estomas de Kimbedy-Clark*,
Medicion de la longitud del estoma
PRECAUCION: LA SELECCiÓN DEL TAMAÑO CORRECTO DEL DISPOSJ1WO MiC-KEY* ES
ESENCIAL PARA LA SEGURIDAD Y COMODIDAD DEL PACIENTE. MIDA LA LONGITUD DEL
ESTOMA DEL PACIENTE CON EL DISPOSITIVO DE MEDICIÓN DE ESTOMAS. LA LONGITUD
DEL EJE DEL DISPOSITIVO MIC-KEY* SELECCIONADO DEBE SER IGUAL A LA DEL
ESTOMA. UN DISPOSITIVO MIC-KEY* DE TAMAÑO INCORRECTO rUEDE PRODUCIR
NECROSIS. MIGRACiÓN RECURRENT[ DEL BOTÓN DE GASTROSTOt\-,]jA y TEJIDO DE
HIPERGRANU]~¡\CIÓN.
l. Humedezca fa punta dd dispositivo de medición de estomas (Fig. 1) con un lubricante
hidro~oluble, No use aceite mineral. No use vase[irlil.
2. Haga avanzar el dispositivo de Illcdicion de estomas sobre el alambre guia hastn el estomago
a través del estoma. NO EJERZA FUERZA.
3, Llene In jeringa Luer Slip COrl.' mL de agua y acóplelll al puerio dcl balón. Apriete el émbolo
de la jeringa e inl1e el balan.
4. Tire suavemente del dispositivo hacia cl abdonlen hasta qUI: el balun descanse contra el
interior de la pared gastrica.
5, Deslice el disco de plástico hacia el abdomcn y registre la medida sobre el disco.
6. Añada 4-5 mm a esta medida para asegurar la longitud y ajuste correctos del estoma en
cualquier posícion, Anote la medicion.
7, Extraiga el agua del balon con unajel'inga de punta slip tip,
8. Retire el dispositivo dt; medición de cstomas.
9. Anote In fecha. el numero de lote)' la longitud del eje medido en ccntimetros.
Colocadon de la sond¡¡
NOTA: Se puede mí/i;(lr una mina despegablr para ayudar (l ha,'eI' al'an::ar la sonda a Irmes del ~
tmeto del es/oma ,
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1. Seleccione la Sonda de perfil plano para alímentacion por gastrostomia MJC-KEY* y preparclall / J
según las instrucciones de la sección "Preparación de la sonda" que figuran arriba. «f .IJ
2. Haga avanzar el extremo disllll de la sonda hasta el estomago sobl"e ellllambrc guia a ¡raves
del tracto del estoma.

3. Verifique que la sonda se encuentre en el estómago, ¡"elire ei alllmbre guia o la vaina
despegable que se haya utilizado. e infle el balan.
4. Cerciorese de que el cabezal externo este a !"aSde la piel.
5. Infle el balón con una jeringa LUCI" Slip de 6 rnL
• Infle el balón 12 FR con 3 mL de agua estéril o destilada .
• Infle los balones 14 f'R o más gnmdes con 5 mL de agua estéril o destilada.
Preeaud on: NO EXCEDA UN VOLUMEN TOTAL DE 5 mi dentro del halón 12 FR. NO USE
AIRE. No inyecte medio de contraste en el balón.
Preeauei on: NO EXCEDA UN VOLUMEN TOTAL DE /O mi dentro de 105 balONES 14 fl{ O
MA YORES. NO USE AIRE. No inyecte medio de contraste en el balón
6. Limpie el líquido o lubricante residual de la sonda)' el estoma,
Armado del Juego de extension para bolos y SECUR-LOK*
1. Use cI Juego de extensión parll holas (Fig. 4) o SECU R-LOK * (Fig. 3) pam la alimentacion
gastrica y la deseomprcsion gastrica.
2. Abra la tapa de puerto de alimentación (Fig. 2B).
3. Inserte el Juego de extensión SECUR-LOK* (Fig. 3C) o para bolos (Fig. 48) alineando el
conector de cierre y llave. Alinee la raya negra del Juego con la raya negra del puerto de
alimentación del dispositil'o MIC-KEY* (Fig. 2C).
4. Empuje y gire el conector EN LA DIRECCIÓN DE LAS AGUJAS DEL R[LOJ hasta sentil' un lel'e
resistencia (apro:\imadamente 1/4 de vuelta) para que quede encajado. NO gire el coneclor
mas alla del punto de parllda.
5, Para retirar el Juego de extensión, gírelo EN LA DIRECCiÓN CONTRARIA A LAS AGUJAS DEL
RELOJ hasta que IIIraya negra del juego quede alineada con la raya negra del dispositivo
MIC-KEY*. Retire el juego y tape cl puerto con la tapa que I'iene acoplada,

Compruebe la position y permeabilidad de la sonda

l. Con cualquiera de los Juegos de extensión conectado, acople III puerto de alimentación la
jeringa con cono de tipo catéter con 10 mL de agua.
2. Extraiga el contenido gastrico. La prcsencia de contenido gastrico en la jeringa confirma quc la
sonda esta bien colocada dcntro del estomago. •
3.lrdgue con 10 mL de agua. Busque sel'ialcs de fugas alrededor del estoma. Si hay alguna
fuga, vuelva a confirmar que el balan estc bien inflado. Ademas, vcl"itIquc el calibre Frcneh,
la longitud y colocacion del estoma. La coloeacion se puede comprobar radiograficamente. El
dispositivo MIC-KEY* tiene una raya radiopaea en IIIsonda. No usc medio de contraste en el
bajan.

4. Comience la alimentacion solo despues de confirmar la permeabilidad y colocaclon de la
sonda, y de acuerdo con las instrucciones del medico.

Procedimiento recomendado de coloeaeion cndoscopica
1, Realice una esofagogastroduodenoseopia (EGD) de rutina. lJnll vez term inado el
procedimiento, si no sc han idcntificado anomalias que pudieran constituir una
contraindicaeion para la colocacion de la sonda. ponga al pncicnte en dccubilo supino e
insutle el estomago con airc.
2, Efectue una transiluminacion a traves de la pared abdominal anlcl"Íor [Jlll"aseleccional' un sitio
de gastrostomia donde no haya vasos sanguineos illlportantcs, visceras ni tejido cicatríl.al
Por lo general, el sitio queda a un tercio de la distancia entre el omhligo y el rcborde costal
izquierdo, cnla linea medioclaviculnr.
3. Hunda con un dedo el sitio donde va a hacer la inserción. El endoscopista podrá ver claramente
la depresion en la superficie anteriol' de la pared gastriea,
4. Prepare la piel del punto seleccionado para la illscl'cion y coloque los campos quirurgicus.

Coloeadon de la gastropexia
PRECAUCION: SE RECOMIENDA REALIZAR UNA GASTROPEXIA DE TRES PUNTOS EN
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CONFIGURACIÓN TRIANGULAR PARA ASEGURAR QUE LA PARED GÁSTRICA QUEDE
FIJADA A LA
PARED ABDOMINAL ANTERIOR.
1 Haga una marca en la piel en el sitio donde insertará la sonda. Defina la formll de la
gastropexia colocando tres marcas Clllaneas equidistantes del sitio de inscl"cjon de la sonda,
en una configuracion triangular.
ADVERTENCIA: Para evitar interferencia del T-Faslener y el baloll ¡nnado, deje
suficiente espacio entre el sitio de insercion y la gastropexia.
2. Localice los sitios de PUrlCiOllconlidocainll ,,1 I'~{,:- ¡¡dministl"c llrleS1Csia local a la piel y el
peritoneo.
3. Coloque el pdmer T-Fastencl" y confinne su posición uentro del estómago. Repita el
procedimiento hasta que los tres T-Fasteners esten inserlado~ en las esquinns dt:1 triangulo.
4. Fije el estomago a In par¡,;d abdominal anl<:rior y termine el procedimiento.
Cree el tracto del estomll
l. Haga el tracto del estoma con el estomago nun insullado y cn aposicion con la pared
abdominal. Identifique el sitio de la puncion cn el centro del patron de la gastmpexia.
Con ayuda de endoscopin, confirme que el sitio recubre el cuerpo di~tal del estomago debajo
del reborde costal v sobrc el colon transverso.
Preclluci 00; EVITE LA ARTERIA EPIGÁSTRICA QUE CURSA EN LA UNiÓN ENTRE LOS DOS
TERCIOS MEDIALES Y EL TERCIO lateral DEL MÚSCULO RECTO.
ADVERTENCIA; Pllra evitllr perfOrllr la pllred gllstricllllOsterior, el pllncreas, el
rinon izquierdo, la aorta o el bllZO, no inserte III llguja de Iluocion demasiado
Ilrofundllmente.
2. Anestesie el sitio de la puncion con una inyecciotl local de lidocaina al 1% etl la superlicie
peritoneal.
3. inserte unn aguja introductora compatible de 0.038 pulg. en el ccntro del patrón dt:
gastropexia dentro de la luz del estomago.
NOTA: E/mejor angu/o de i/Jsercion para c%c'ar IIl/a .I'(lII(/a de gaslroslOmia es de 9() grados
respeclo a fa supeljicie eu/anea. Si se espera I"l'ali::,(11"11110gm./i'OyeYlfl1osfomlQ I!ndoseopic'a
perClllanea, fa aguja se debe dirigir hacia el pi/oi'O.

4. Vel"ifique la eolocaciotl correcta de la aguja mediante endoscopia. Par;] mayor verificacion,
puede acoplar unajcringa Ilclla de agua al cubo de la aguja y aspirat. aire dc la luz dcl
estomago.
5. Haga avarlzar Ul1alambre guia de punta en J de hasta 0,038 pulg. al estómago a lnlVés de la
aguja. Confirme la posiciono
6. Retirc la aguja introduclora dejando el alambre guia de punl<l en.l cn su lugar. y de~éehela
segun el protocolo itlstitucional.
Dilat:lcion
l. Con tina hoja de bistud # I1 haga una pequeña incIsión eutfinea a lo largo del alambre gula,
a través del tejido subcutáneo y de la rascia de los músculos abdominales. Una vez hccha la
incision, deseche la ho.ja segun el protocolo institucional.
2. HagJ avanzar un dilatador sobre el alambre guia y dilate el tracto del t:stoma hasta obtener el
tamai'io deseado.
3. Retire el dIlatador dejando el alambrc guia en su lugar.
4. Mida la longitud del estoma con el Dispositivo de nledieión de estomas dc Kimherl)-Clark*.
Medicion de III longitud del estoma
Precauci on: I.A SELECCiÓN D[L TAMAÑO CORRECTO DEI_ DISPOSITIVO MIC"KEY* ES
ESENCIAL PARA LA SEGURIDAD Y COMODIDAD DEL PACIENTE. MIDA LA LONGITUD DEL
I~STOMA DEL PACIENTE CON EL DISPOSITIVO DE MEDICiÓN DE ESTOMAS. LA LONGITUD
DEL EJE DEL DISPOSITIVO MIC~KEY* SEUXCfONADO DEllE SER I(¡U¡,\L A l.A DEL
ESTOMA. Un dispositivo MIC-KEY* de lanl!lño inCOtTcclo puedc producil. necrosi", migración
recurrente d¡,;1botón de gastrostomia (hurícd bUl1lpcr syndrotm:) y tejido de hipergmnulación
l. Humedezca la putlta del dispositivo de medición de estomas (Fig. 1) con un lubl.icante
hidrosoluble. No use aceite mineral. i\'o use vaselina.
2. Haga aHmzar el dispositivo dc medie ion de estomas sobt.c el alambre guia hast;] el estomago
a través del estonw. NO EJERZA FUERZA.
3. L1cne la jeringa Luer Slip con 5 mL de agua y acóplela. ni pucrto del balÓn. Apriete el émbolo
de la jeringa e inllt: el halon.
4. Tirc suavemente del dispositivo hacia el ahdomen hasta quc el balan descanse contra el
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interior de la pared gastri(;ll.
5. Deslice el disco de plástico hacia el abdomen y registre la medida sobre el disco.
6. Añad ••4-5 mm a esta medida para asegurar la longitud y ajuste correctos del estoma en
cualquier posiciono Anote la medicion.
7. Extraiga el agua del balan con una jeringa Luer de punta slip tipo
8. Retire el dispositivo de medición de estomas.
9. Anote la fecha. el numero de lole y la longitud del eje medido en centimetros.
Colocado" de la sonda
NOTA: Se puede u{i/izar una.vaina despegable para ayudar a hacer avan::ar la sonda a traves del
traclo del estoma.

l. Seleccione la Sonda de perfil plano para alimenla(;ion por go.slrostomía MIC-KF.Y* apropiada y
prepárela según las il1~[rucciol1es dc la sección "Preparación de la sond'l.' que figuran arriba.
2. Haga avanzar el extremo distlll de la sonda h'lsta el estomago sobre el alambre guia a traves
del tracto del estoma.

3. Verifique que la sonua se encuentre en el estómago. relire el endoscopio. retire el alambre
guia o la vainll despegahle que se haya utilizado. e inf1c el balon.
4. Cercloresc de que el cabezal externo este a ras de la piel.
5. Infle el balón con una jeringa Luer Slip de 6 mL.
• Infle el balón 12 FR coa 3 mL de agua estéril o destillida .
• Infle los balones 14 FR o mayores con 5 mL de agua estérU o destilada.
Precauci on: NO EXCEDA UN VOLUMEN TOTAL DE 5ml dentro del blllón 12 FR. NO
USE AIRE. ~o inyecte medio de eonlruste en el balón.
Preelluci on: NO EXCEI)A UN VOLUMEN TOri\L DE 10 mi dentro de lOS balONES 14 IR
O MAYORES. NO USE AIRE. No inyecte medio de eontrllste'en el balón.
6. Limpie el líquido o lubricante residual de la sonda y el estoma.
Armado del juego de utension Ilara bolos y SECUR-LOK*
1. Use el Juego de extensión para bolos (Fig. 4) o SECUR-LOK" (Hg. 3) para la lllimentaeion
gastriea y la deseomprcsion gastrica.
2. Abmla tapa del puerto de alimentación (Fig. 2B).
3. Inserte el Juego de extensión SECUR-LOK * (Hg. 3C) o para bolos (Fig. 4B) alineando el
conector de cierre y Ilavc. Alinee la raya negra del.íllego I.:on la rliya negra del puerto de
alimentación del dispositivo MIC-KEY" (Fig. 2C).
4. Empuje y gire el conector EN LA DIRECCiÓN 1)[ LAS AGUJAS DEL RELOJ hasta sentir una leve
resistencia (aproximadamente 1/4 de vuelta) para que quede encajado. NO gire el conector
mas alla del punto de parada.
5. Para retirar el Juego de c:\lensiótl, girelo EN LA DIRECCIÓN CONTR!\RIA A LAS AGUJAS DEL
RELOJ hasta que la raYli negra dcl.iuego quede alineada con la raya negra del dispositivo
MIC~KEY". Retire el juego y tape el puet"to con la tapa quc viene acoplada.
Compruebe la Ilosicion )' permeabilidad de la sonda
l. Con cualquiera de los Juegos de extensión eonel.:tado, al.:ople al puerto de alimenla<.:ión la
,jeringa con <.:onodc tipo catéter con 10 mL de agua.
2. Extraiga el contenido gastrieo. La presencia de contenido gastrieo en la jcringn eonfi rma que
la sonda esta bien coloeoda dentro del estomago.
3. Irrigue con 10 mL de oglla. Ousque sciiales de fugas alt.ededor del estoma. Si hay alguna
fuga, vuelva a confirmar que el balon este bien inflado. Ademas, veritique el e'llibre French.
la longitud y coloeal.:iol1 del estoma. La eoloeaeion se puede comprobar radiograficamente. El
dispositivo MIC-KEY* ticne una rayo radiopw::a en j¡:¡ sonda. No lIse medio dc contraste en el
balan.

4. Comience la alinlentaeion solo despuó de conllrmar la permeabilidad y eoloeacion de la
sonda. y de acuerdo con las instruccione~ del illl:dico.
Remocion de la sonda
J. Primero verifique que este tipo de sondli pueda cambiarse al pie de In cama.
2. Disponga lodo el equipo y los suministros. lóvese llis manos con téenic'l aséptico y póngase
guantes limpios sin talco.
3. Gire la sonda 360 grados para asegul"ilr que se pueda mOI'er Ii.icilmcntl: sin impedimentos.
4. Inserte firmemente una jeringa Luer Slip en el puerto del balon y extraiga lodo el liquido del
balan.

5. Aplique eOlllrapresión sobre el abdomen y e:\tmiga la sonda mediante tracción suave pero
firme .••••••
URI RüUSSO
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NOTA: Si encuentra resistencia, lubrique fa sonda y el es/Oma con un lubricante hidroso/ub/e. '
Gire y empuje la sonda simu/IGneamenle, Manipule la sonda con suaFiJad has/a liberarla Si l' II 8, ",.1
la sonda no sale, l'uc!ra a l/erlOr el balan con Ja canlidad prl'scrila de agua y avise/e al medico. .,
/vunca ap/iqllefuerza excesh'o para ex/raer 11110sonda.
ADVERTENCIA: NUIlCll intente cllmbillr ulla sondllll menos (lue haya recibido
Cllpllcitacion del medico u otro proveedor de atencioll medica.
Procedimiento de cambio de sonda
l. Limpie la piel alrededor del.estoma y permita que el area se seque al aire.
2. Mida la longitud del estoma COIl el Dispositivo de medición de estomas de Kimberly-Clark".
3. Sel(:ccione cltamailo adecuado de la Sonda para alimentación por gastrostomía MlC-KEY~ y
prepárcJa según fas instruccionc~ de la sccción "Preparación de ía sonda" quc figura arriba.
4. Lubrique el extremo di~tal de la sonda con un lubricante hidrosolublc e insertc suavemente el
dispositivo MIC-KEY" dentro del estomago a traves del estOillU.
5. Cerciórese de que el cube7.al externo csté a ras de la piel.
6.lntle el balón con una jeringa Lucr Slip dc ó mi, .
• lnfle cl balón 12 FR con 3 mL de agua estéril o destilada .
• lnlle los balones 14 FR o mayores con 5 mL de agua estéril o destilada.
Precauci on: NO EXCEDA UN VOLUMEN IOTAL DE 5 mi dcntro del balón 12 FR. NO
USE AIRE. No inyecte medio de contrastc en el balón.
Precauci on: NO EXCEDA UN VOLUMEN TOTAL DE 10 mi dentro de lOS bal Oi\'ES 14 JR
O MA YORES. NO USE AIRt:. No inyccte medio de contraste en el balón.
7. Limpie el liquido o lubricante residual de la sOllda y el estoma.
8. Veritique que la sonda haya quedado en la posición correcta seglln la sección "Comprucbe la
posición de la sonda" que figura arriba.
Administracion de la alimentacion
l. Quite la tapa del puerto de alimentación (Fig. 3A).
2. Si se usa una jeringa de alimclltacion. cOllccte la jeringa con cono de tipo cateter al puerto de
la extensión para bolos (Fig. 4A). PresIone firmemente y gire 1/4 de vuelta para lograr una
conexion segura.
3. Si va a usar una boba de alimentación, pUl'gue cl aire de la holsa y el tubo. Conectc el tubo
al Juego de extcnsión SECUR-LOK" (Fig. 38). Presione firmemente y gire 1/4 de vuclta para
logmr una conexion segura.
4. Ajuste la velocidad de tlu.io de la formula y administre el alimento.
5. Al terminar, irrigue el Juego de extellsión y el dispo~itivo i'vllC-KEY* con 20 mL de agua hasta
que el tubo este limpio.
ó. Desconecte el .luego dc cxten~ión SECUR-LOK" o para bolos y vuelva a tapat. el puerto de
alimentación del dispositivo MIC-KEY* (F"ig, 28).
7. Lave c1.1uego de extensión y la jeringa con calla dc tipo cat0ler o la bolsa de alimentación
con agua tibiajabollosa, el~iuaguelos y sequelos bien.
8. Si la alimentación es continua con bomba, irrigue el dispo~jtivo MlC-KEY* con 10 mL a 20 mL
de agua cada seis horas.
Descompresion
l. La descompresión sc puedc hacer con el .luego de exten~ióll p;)ra bolos o con el SI~CUR-LOK".
2. Acople el Juego dc extensión para bolos (Fig, 4) o SECUR-LOK" (Fig. 3) al dispositivo MICKEY"
(Fig.2).
3. Si usa el Juego de extensión SECUR-LOK~, quite el tapón dcl puerto de alimentación. Drenc el
contenido gastrIco en un recipiente.
4. Después de la descompresión. irrigue el Juego de extensión y el dispositivo MJC-KEY" con 20
mL de agua tibia.
S. Retire el Juego de extcnsión y vuelva a poner el tapón en el dispositivo MlC-KEY".
Administracion de medicamentos
Siempre que sea posible. u~c medicamentos liquidos; consulte con el Cal"lllacéutico si es seguro
moler un medicamento solido y mezclarlo con agua. En easo atirl11ntivo. muela el medicamento
solido hasta obtener un polvo fino y disuelva el polvo en agua ante~ de ndnlilllstrnrio por la sOllda
de alimentacion. Nunca muela UIlmedicamento con capa enterica ni mezcle un medicamento
con la formula. ~
liTigue la sonda con la cantidad pre~crita dc agu;) a trave<; de una jeringa con cono de tipo cateter.

\Pautas para confirmar la perllleabilidad de 1(1sonda
La mejol' manera de evitar las obstrucciones y mnlllcner la permeabilidad de la ~onda es la
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íIJ'irdgacion COITecta de la sonda. l.as siguientes son instrucciones pan¡ prevenir las ohstrucciones y '141, ~¡Q
l1lal1tcner la permeabilidad de la sonda. -. ~'4fg. .c,¡.
• Irrigue la sonda de alimentación con agua cada 4.6 horas durante la alimentación continua.
siempre que se interrumpa la alimentacíon, antes y dcspucs de cada atimentacion
intermitente, o al menos cada R horas si la sonda no se esta usando .
• Irrigue la sonda de alimentación antes y después de cuda administración de medicamentos
)' entre cada medicamento. Esto evita que el medicamento interactue con la formula y
produzca una obstruccion .
• Siempre que sea posihle, 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 tibia antes de
administrarlo por la sonda de alimentacion. Nunca muel •• un mcdkamenlo eon capa enterica
ni mezcle un medicamento con la formula .
• No use ilTigantes ácidos como jugo de arándanos o bebidas de cola para irrigar las sondas de
alimentaeion, ya quc la acidez o:.:ombinada con las proteinas dc la formula podria contribuir a
la formacion de obstrucciones.
Pautas generales para la irrigacion
• Use una jeringa con cono de tipo catéter de 30 a 60 cc. No use jeringas m~s pequeñas, ya que
esto podría aumentar [a pre~ión sobl'e la sonda y romper las sondas más pequel'ias .
• Use agua del grilo a tcmperatura ilmbiente para irrigar la sonda. Puede utilizar agUi1estéril
si 1<1 calidad del agua municipal cs motivo dc preocupacion. La cantidad de agua depende de
las necesidades del pacielltc. su estndo clinico y el tipo de sOllda. pcro el volunlCn promedio
es de 10 a 50 mL para adultos, y de 3 a 10 mL parnlactantes. El estado dc hidnllación
tambien afecta al \olumell usado para irrigar las sOlldas de alimcntacion. En muchos casos.
aumentar el volumen de irrígacioll'puede obviar la Ileccsidad de administmr liquidos
suplemelltarios por via intravenosa. No obslanw, los pacientes COIlillsuflciencia renal y
otras restricciones de liquidos deben rccibir el volumell de irrigacioll minimo necesario para
mantener la permeabilidad .
• No ejcrza fuerza excesiva para irrigar la sonda. La fuerza excesiva podría perforar la sOllda y
lesionar el tracto gastrointestinal .
• Anote la hora y la cantidad de agua usada en el expediente de[ paciente. [sto Ics permitira a
los proveedores de atencioll vigilar con mayor exactitud las necesiuades del paciente.
Lista de verifieacion para el mantenimiento)' cuidado dinrio
EvaJunr al paciente Determine si el paciente presellta ~ígnos de dolor. presión o
molcstia.
Evaluar el sitio del estoma Determine si el paciente presenta signos ue infecciÓIl como
enrojecimiellto. irritacion, edema, hinchazon. sensibilidad,
calor, erupcion CUlanea o drenaje purulento o gastrointe~tinal.
Determine si el paeiellle presellta signos de llecl"Osis por
presion, lesion ell la piel o te.iido de hipergranulacion.
Limpiar el sitio del estoma Use agua tibia y un jabón suave,
Haga 1I1lmovimicnto circular desdc la sOllda hacia afuera.
Limpie las sUlums.los eabczales externos y los dispositivos de
estabilizaeion con un nplicador con p"nta de algodon,
Enjuague concienzudamente y seque bien.

Evaluar la sonda Examine la sonda para vu si tiene darlOS. obstrucción o
coloracion illlormal.
Limpiar la sonda de
alimentacion Use agua tibia y un jabón suave y no tire de la sond •• ni la
manipule excesivamente.
Elljuague concienzudamente y seque bien.
Limpiar los puertos yeyunal,
g~lstrico y del bnlon Limpie toda In formula y medicamcnto residuales con Ull
aplicadór con punta de ••[godón o un paño suavc.
No gire el cabezal externo Esto tuerce la sonda y podria hacerle perdcr su posiciono
Verifiellr la eoloeacion del
eabezlll externo Compruebe que el cabelal c:.;temo descansc 2-3 mm sobre [a

.,
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alimentadon liTigue la sonda de alimentación con ngu¡¡ cada 4-6 horas durUIllC la alímcntaciOIl cOl1linua.
siempre que se interrumpa la alinlcntacion, o al mellos cada 8 horas si la ~onda no Si,; esta
usando.
Irrigue la sonda de alimentarían dcspues uc examinar los I'e~iduosgaslricos.
Irrigue la sonda de alimentacian antes y despucs de <.:adaadminístmcion de medicamentos.
No use iITigantes aeidos COIllO¡ugo de arandanas o bebidas de cola pum irrigar las sondas de
alimentacían.
Mantenimiento del baJo n
Verifique el volumen de agua en el balan una vez por semana.
'jnserte una jeringa Luel" Slip en el puerto de inflado del balón y extraiga el líquido mientras
sostiene la sonda en su lugar. Compare la cantidad de agua en lajcringa con la cantidad
recomendada o la cantidad prescrita al pl"incipio y anotada en el expedicnte del paciente. Si
la cantidad es menor que la rccomei1dada o prescrita, vuelva a llenar el balan con el agua
quc extrajo, luego añadu la cantidad necesaria pora llenar el balón hasta el volumen de agua
recomendado o prescrito. Mientras desinfla el balan. tenga en cuenta que podria haber fugas
de contenido gastrico alrededor de la somb. Anote el volumen de liquido, el vulumen que
añadió, si correspondc, y la fecha y la hora.
o Esperc 10-20 minutos y rcpita el procedimiento. Si el balÓi1 ha perdido líquido, significa que
tiene una fuga y es necesario cambiar la sonda. Un balói1 desinllado O roto podda hacer que
la sonda se mucva o desaloje, Si el balon se ha roto. debcm cambiarsc. Pi.ie la sOi1da en su
posicion con cinta adhesiva, luego siga el protocolo instituciunal o llame al m<.'dico para recibir
instrucciones.
Nota: Vue/va a llenar el balon con agua es/cril o des/ilada, no aire ni solllcio!! salina. La sn/udoll
salina podria criSlali;arse y obslruir la mll'lI/a o Ici lu; de! ba/un, J' e/ aire podria escapar y
hacer que el ba/nn se desinfle. Use la canlidad de agua recomendada, ya ql/e inflar el balon
excesimmenle podria ohslruir la he o reducir su vida uli/, y un i!!flada il1SlIjicieflle III1.f¡jara la
snnda 1'17slllllgar,
Oclusion de la sonda
La ociusjon de la sonda por lo general es causada por:
• Mala técnica de irrigacion
• No irrigar despues de medil. los residuos gástricos
o Administración inadecuada de medicamentos
• Fragmentos de pastillas
• Medicamentos viscosos
• Fórmulas espesas, como las fónnulos concentradas o enriquecidas que tienden a ser más
espesas y mas proclives a obstl.uir las sondas
o Contaminación de la fórmula que causa coagulación
o Reflujo ~cl contenido gástrico o intestinul por la sonda
Eliminacion de la obstruecioll de una sonda
l. Cerciorese de que la sonda de alimentaeion no e~le retorcida o pillZad<l.
2. Si hay una obstruccion visible sobre la supcrllcic de la piel. masajee o exprima la sonda cntr'e
los dedos para destruir la obstl.uccion.
3. Luego coloque uniJ jeringa COll cono de tipo cateter llena de agua tibia en el adaplodor
eorrespondicnte o en la luzde la sonda, tirc suavemente dd embolo y luego empuielu para
desalojar la obstl.uccion.
4. Repita el paso 3 si la obstrucción pel'siste. Una succión suove altcrnada con prcsión de la
Jeringa el iminara la mayoria de las obstrucciones,
5. Consulte con el médico si esto no soluciona el problema. No use jugo de arándanos, bcbidos
de cola, ablandador de carne ni quimotripsina. ya que estas sustancias puedei1 causar
obstrucciones o producir reacciones adversas cn algullos pacientes. Si la obstruecion persiste y
no puede eliminarse, debera cambiarse la sonda.
Vida util del balon
No es posible predecir con prccísion la vida lItil del balan. Los balones de silicona en general
duran 1-8 meses, pero este periodo depende de val'ios factores. Entre estos factores csw.n los
medicamcntos, el volumen de agua usoda para inflar el balon, el pH gaslríco y cl cuidado que se
le ha dado a la sonda.
Contenido del kit:
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• 1 Sonda para alimentación de perfil plano MJC-KEY*
• 1 Jeringa Luer Slip de 6 mL
• 1 Jeringa con cono de tipo catéter de 35 mL
o 1 Juego de e"t~nsjón MIC-KEY'" con conC<:lor en ángulo I"(;cto SECUR-LOK* y bifurcación de
2 puenos y pinza 12
• 1 Juego de extensión para bolos !v1!C-KEY* con I.:üJlO de tipo catéter. conc<.:tor recto
SECUR-LOK* y pinza 12
• 4-Gasas
ADVERTENCIA: Solo "lIra lllimentllcion y medicamentos entera les.
Para mayor información, llame tI! 1-800-KCHELPS (en los Estados Unidos), () visite nuestro sitio
web en \\'ww.kchcalthcare.com.
Los folletos educativos en ingles: "A Cuide lO ['roper Care" y "Sloma Si/e {iI1d Enlera/ Feedí/;g TI/be
Troubleshoo/ing Cuide" cstan disponibles pl'evia sol icitud. Cml1llrliqucsc con su I'epl'est:ntante local
o con Atencion al Cliente.

Se! de gas!ros!vmía Mic-Peg

PROCEDIMIENTO DE COLOCACION
A. Utilizar un metodo clinicamente aprobado para preparar y sedar al paciellle para un procedimiento
endoseopico.
B. Utilizar un metodo elinicamente aprobado para llevar a cabo la endoscopia gastrica.
C. Con el paciente en posicion supina. insuflar el ~~(omago con aire y lransiluminar la pared abdominal.
PRECAVCION; LA SELECCION CORRECTA DEL PUNTO DE INSERClON REVISTE
IMPORTANCIA CRITICA PARA EL EXITO I)E ESTE PROCEDIMIENTO.
D. Seleccionar el puma para la ga~(rostomiu. Dicho punto (tipicamente en cl cuadrunte superior
izquierdo) dcbe estar Iilxe de vasos
grandes, visceras y tejido dcatrizal.
E. Preparar la piel del punlo seleccionado para la insereion y cubrir con un campo quirurgico. Despues I.k
administrar la anesle~ia
local, haecr una incision de I cm a lravcs de la piel.
F. Insertar la eanula introductora a traves de la incision haciendola avanzar a traves del peritoneo y la
pared gastrica. Figura 1
G. Colocar el alambrc de coloeacion en fixma de asa en el estomago a traves de In canula. Asir el alambre
de colocacion con un a~n
de reeuperaeion. Retraer el asa de recupel"aeion dentro del canal del endoscopio. Figura 2
H. Extraer el ~ndoscopio y el alambre de colocacion en forma de asa a travcs de la orohtringe. Halnr
aproximadamente 5 pulgada~
(13 cm.) del alambre de eolocacion por la bo(;a. Lenta y suavementc hac~r avanzar el alambre de
coloeacion d(;ntro de la eanula
mientras se retrue el endoscopio. Mantener 1" eanula inlrodU(;!01"aen el estomago. COI\ el cxtl'emo dí~lal
del asa de eolo(;aeíon en
el exterior del abdomen. Figu.'a 3
1.Conectar el alambre d(; colocaeion en forma de a~a con el asa de la sonda. Figura 4
J. Lubricar la sondn de (j[P MIC* con un gel hidl"Osolubl(;. Aplicilr lraceion para halar el nsa de
eoloeaeion y la sonda hucin atras a
traves de la orofaringc, esofago y estomago. Figuril 5
K, Volver a entrar al ~sofngo con el endoscopio y seguir vi~ualmente el (;urso de la sonda de gastros(omia
a medida que se
introduce en el estomago. Deslizar la canula hacia afuera ror la ineisioll y ha Inl' el c:\lITmo dilatadoi' a
traves de la pared
abdominaL Ha(;cr un levc mO\'imiento giratorio pal'a quc la ,onda vaya subiendo y saliendo hasla que el
tope interno descunse ~
suavemente contra In pared abdominal.
15 <

AVISO: Las marcas escalonadas en el exterior de la sondn ayudan a detenninar su curso segun va
saliendo del abdomen.
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PRECAUCION: NO EJERCER FUERZA EXCESIVA PARA HALAR Y ACOMODAR LA
SONDA EN SU LUGAR, YA QUE ESTO PODRIA
PERJUDICAR AL PACIENTE Y DANAR LA SONDA.
L Limpiar la sonda y el sItio del estoma y aplicar un aposito de gasa esteri!. Corlar el alambre en forma
de asa de la sonda con
tijeras y desechar el asa de la sonda)' el alambre de colocaeion.
PRECAUCiON: VERIFICAR QUE LA SONDA ESTE F1.IA. NO APLICAR TENSIOI\'
EXCESIVA. NO DEBE HABERCOMPRESION DE LA MUCOSA GASTRICA NI DE LA PIEL.
M. Deslizar el anillo SEClJR-LOK* sobre el extremo proxiln¡¡1 de la v1lld¡¡ dc Cí[P MIC* y empujarlo
hasta que quede fijo cn su lugar
junto al aposito. Verificar visualmente la colocacion COITecta dcltope interno. E>..tracr el endoscopIo. Atar
un hilo de sutura alrededor del cuello del anillo SECUR-LOK* para impedir quc la sonda se muel'a
dentro del anillo mientras sana el estoma.
Cuando esta en la posicion correcta, el anillo SECUH-LOK* debe sobresalir 2 mm por encima dio:la piel.
N. Corlar la Sonda de CíEP a un angulo de 90 grados, dejando una longitud apropiada. Conectar un
adaptador de alimentación MIC* al exli"emo proximal de la Sonda de (j¡:P. Este adaplador recibe tanto la
jeringa de punta para cateter como un coneClOr de alimenlacion eSllJ.ndw.. Figura 6
PROCEDIMIENTO POSTOPERATORIO
A. Despues de estableecr la velocidad y el volumen prescritos, el medjco .iulgma el uso dc la sonda.
B. El medico puede prescribir un regimcn profilactlco de antibioticos.

Tubo para gastroenlerología:

INSTRUCCIONES DE USO
Las indicnciones de la Sonda gastroenterica MIC* pam alimentacion enteral y dcscomprcsion
gastrlca son muchas y variadas. La Sonda gastrocntel'ica MIC* se puedlé utili7.ar en casos de
complicaciones con discjnesia gastrica, gastl"Oparesia. complicnciones dellrllurnatisnlu cefalico
o de un accidente cerebrovascular, y otras situaciones en las que esta indicada la dléscompresion
gastrica y la alimentacion enteral dislal al estomago.
ADVERTENCIA
LOS PACIENTES QUE RECIBEN UNA DIETA ELEMENTAL A TRAVES DE LA LUZ
YEYUNAL DE LA SONDA GASTROENTERICA MIC* DEBEN USAR UNA BOMBA DE
ALIMENTACION PARA GARANTIZAR EL SlJ~"lINISTRO PRECISO y LA
PERMEABILIDAD DE LA SONDA.
No intente reutilizar, reprocesar ni volver a esterilizar este dispositivo medico. La
reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacion podria (1) afectar adversamente
las propiedades conocidas de biocompatibiJidlld del dispositivo, (2) comprometer
la integridad estructural del dispositivo, (3) conducir a que el dispositivo 110 se
desempene como esta previsto o, (4) crear riesgo de eontaminacion y causar la
transmision de enfermedades infecciosas que resulten en lesiones, patologia o la
muerte del pacienle.

....•.

LEYENDA
A Puelto de alimentacion yeyunal F Puertos de salida dd estomago
B Puerto de descompresion gastrica C Luz yeyurml radiopllC¡¡
C Puerto de intlado del balon H Puertos de salida del yeyuno
D AnIllo de rctencion externo SECUR-LOK * I Punta con eOl1tr¡¡re~o
E Balon de reten(.,ion interno
COLOCACION QUIRURCICA
ADVERTENCIA: NO USE ACEITE MINERAL NI VASELINA.
ADVERTENCIA: NUNCA LLENE EL BALON CON AIRE.
El procedimiento de Slamm cs un<l tecnica quirurgica estandal. para la (;olocacion ini(;ial de ~
la Sonda gastroenterica t'vllC*. La salida de la porcion dc la gastroslomia se debe poner en la ~
curvatura mayor del estomago.
Revise la Sonda gaslroentericlI MIC'" antes de COIOc,II.laquirurgi<:amcnte. 11111<:cl balon con agua ()
solucion salina. El balon debe ser simclrjco y no kner fugas. El material de silicona tiene tendencia
a pegarse, lo que hace que el baloll se infle dc forma asjmetrica. Sí esto ocurre. haga rodar y
doble el extremo del (;ateter que tiene el balan entre los dedos hasla que el balan este simetr"
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Revise tambien el Anillo SECUR-LOK * con ot"Íficios de purga. El anillo debe poder deslizarse con
una resistencia moderada. Revise la sonda en toda su longitud; debe estar limpia y sin defectos.
Verifique la penneabilidad de las luces gaslrica y yeyunal inyectando soludan salina en el cateter
antes de insertar la sonda.
NOTA: Recubra el alambre guia con abundanli: lubricante hidrosoluble antes de colocar la sonda.
Practique insertar y retirar el alambre guia.
La porcian yeyunal de la Sonda gastroenterica MJC* mide 56,5 cm (25 cm en la configuracían LV)
desde el aspecto distal del balan de rdcncion. Ambas cuent;;tn con una punta con contrapeso.
NOTA: Antes de modificar la longitud, saque el alnmbrc guia.. l'laga todos los a.justcs antes de
colocar la sonda en el pnciente.
Durante el procedimiento de Statnm. se hace pnsar la sonda desdc fuera hacia dentro a traves de
la pared abdominal, antes de inscrtarla en el estomago_ Las pinzas cn angula recto i"uneionan
bien para esto.

PRECAUCION: NUNCA USE PINZAS CON DIEJ''iTES AFILADOS O TENACULOS PARA
TIRAR DE LA SONDA Y PONERLA EN SU POSIClON YA QUE ESTO DANARA LA SONDA.
LA PORCION YEYUNAL DE LA SONI)A SE l'lIEDE COLOCAR ANTES DE PONER LA
PORCION GASTRICA EN EL ESTOMAGO. PARA HACERLO, INSERTE LA PORCION
YEYUNAL A TRAVES DE LA PERFORACION ANTES DE GUIARLA A TRAVES DEL
PILORO. EL ASISTENTE DE ClRUGIA PASA LA PORCION YEYUNAL DE LA SOI\'DA A
TRA VES DE LA PERFORACION !lASTA QUE LA PORClON GASTRICA SE ENCUENTRE
CONTRA LA PARED ABDOMINAL. CON UNA PINZA EN ANGULO RECTO TIRE DE LA
SONDA GASTRICA A TRAVES DE LA PARED ABDOMII\'AL ANTES DE COLOCARLA EN
EL ESTOMAGO. HAGA AVANZAR LA PORCIOI\' GASTRICA AL ESTOMAGO A
TRAVES DE LA PERFORAClON E INFLE EL 8ALOl\' COI\' AGUA O SOLUCION SALINA.
INFLADO DEL BALON CON EL- VOLUMEI\' ESTANDAll.
Con una jeringa Lucr cot"riente infle el balan con apro,\imadamente 7~IOmL de agua o solueion
salina, NO USE AIRe. NO EXCEDA LOS 20 mL.
INFLADO DEL BALON CON VOLUMEN BAJO
Con una jeringa Luer cOlTienle infle el bnlOJl con arro.\imadarnente 3-5 mL dc agua o solucioll salina.
NO USE AIRE. NO EXCEDA LOS 5 mL.
Agarre el cuerpo de la sonda y retircla hasta scntir una Icve tensioll provocada <.:uando el balon
entm en contacto con la rared del eSlomngo. Deslice suavcmente el anillo SECl)R-LOK* con
orificios de purga a su posiciono Deje un espacio de 1 a 2 mm entrc el estoma y el anillo.
f'RECAUCION: No aplique tensioll exccsiva
ADVERTENCIA: No suture el anillo SECUR-LOK * con oriticios de purga en su posiciono
Sc puede poner un aposito debajo del anillo si asi se desea, Una v.:z que el balon est.: ínllado y cl
anillo SECUR-LOK * con orifieio~ de purgu este en su posiciono lo que queda de la sonda yeyunal ~c
puedc colocar dentro dcl intestino. Retirc el alanlbre guia suavementc tcniendo cuidado dc no
tor<.:ero acodar la porcion yeyunal. Antes dc een-U!",verifique qUé' la sonda este permeabk y bien
colocada. No olvide j¡Tigar lu luz yeyunal de la sonda si utilizo un medio de contrast<.:.
INSTRUCCIONES PARA RETIRAR LA SONDA: Para retimr la Sonda gastrocntericu MIC*,
dcsinfle el balon con una jeringa con punta Luer. Tire suavemente de la sonda hasta que la punta de la
porcion gastrica este fuera del estoma. Agarre la porcion yeyunal de la sonda y tire suavemenle
NOTA: Si la Sonda gastroenterica MIC. se coloco quirurgicamente, el tubo no se dcbe retirar has!a
que el tracto hacia el estomago este bien establecido.
TECNICA DE REEMPLAZO PARA
LA COLOCACION ENDOSCOPICA
ADVERTENCIA: NO USE ACEITE MIN¡';RAL NI VASELINA.
ADVERTENCIA: NUNCA LLENE EL BALaN CON AIRE.
LI coloeacion endoseopica de la Sonda gaSlrocllleriea MIC* se debc rcali/.al' unieament<.: en
p<lcienles que tienen un tracto bien eSlableeido por una gaslmstomia c.\istellle
Revise la Sonda gastroenterica t'v1IC*antes de eolocarlu cndoscopicamellle. Con unajcringa con ~
punta Luer cOITienle inl1c el haloil con agua o solucion snlina. El ba[on dcbe ser simetrico y no
tener fugas. Elmatel'ial de siliconn tiene lendencia a pegarse. lo que hace que el balon se infle •
de t"orl1lnasinletriea. Si csto ocurn:. haga rodar y doble el e-'trcmo del eateter que tiene el balon
entre [os dedos hastu quc el balan este simclrico. Lubrique el extremo distal de la pot"eion gaslrica
de la Sonda gastroenterica MIC* con un lubricante h idrosoluble. Revise tambien el ,millo SF:CURLOK *
con oriticios dc purga. El ani[lo dcbe rodcT deslinlrsc con una resislencia Illoderadn, Revise
la sonda cn toda su longitud: dehe estar limpia y sin ddcctos. Verifique la po.:rmeabilidad de las
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luces gaslrica y yeyunal inyectando solucion salina en el cateter antes de inserta!" 1" sonda. El
alambre guia suministrado con la sonda se ruede usar para la colucacioll ~ndoscoric¡¡. Practique
insertar y retirar el alambre guia para familiar"izar-sc COIl sus camcterí~ticas de rcsistelll:ia. El
alambre guia se debe lubricar bien con un lubricante hidrüsolublc.
La luz de la Sonda gastrocnterica MIC" eSlandar mide 56,50 cm de largo (25 Clll en la conf1guracioll
LV) desde el aspecto distal del balan gaslrico, y viene con un contrapeso en la punta. Para
acortar la sonda, haga un corte romo en un extremo con un bisturí numero 10.
NOTA: Antes de modificar la longitud, saque el alambre guia. Haga todos los ajustes antes de
colocar la sonda en el paciente.
Para colocar la Sonda gastrocnterica MIC* realice unll gastroscopia tle>.ible de rutina; insulle el
estomago para tener una mejor vista. Rctit.e el endoscopio flexible hasta que la gastrostomia
presente este en el eampu visual. Retit.e la sonda de gastrostoll1ia existente y coloque III poreion
yeyunal de la Sonda gastroenteriea MIC* en el estomago a traves de la gastl"Ostomia. AgalTt:
la punta distal de J:¡ porcion ye;.unal con una pinlll para cuerpo e;.;truno o de otm tipo que sea
atraumatico.
PRECAUCION: NO USE PINZAS DE BIOPSIA AFILADAS, YA QUE ESTO PROVOCARA
DANOS SERIOS.
Haga pasar la sonda a traves del piloro hasta el 1ct.cio "Iperiol. del duodeno. Suclte 1" sonda y tire
del endoscopio y la pinzajunlus.
Siga pasando la porcion yeyunal de la sond" ni duodeno mientras el asistente ernpujll el tubo a
traves de la gastrostomia. Empu.ie la sonda gastrica lubl"icada en el estomago e infle el balon con
agua o solucion salina con una.ieringa Luer corriente.
INFLADO DEL BALON CON EL VOLUMEN ESTANDAR; Con urw jeringa Luel. corriente intle el
bajan con aproximadamente 7-10 mL de agua o solueion salina. NO USi:: AIRE, NO EXCEDA LOS
20 mL.

INFLADO DEL BALON CON VOLUMEN BAJO: Con unajeringll Luer corriente infle el balan con
aproximadamente 3-5 mL de agua o solueion salina. NO USE AIRE. NO EXCEDA LOS S mL. AgatTe
el cuerpo de la sonda y retirda hasta sentir Utlfl leve tension provocada cuando el balan entra en
contacto con la pared del estomago. Deslice suavemente el anillo SECUR-LOK* con orilicio~ de
purga a su poslcion. Deje un espacio de 1 a 2 mm entre el lOstoma y el arlÍllo.
PRECAUCION; 1'.0 APLIQUE TENSIOI" EXCESIVA.
ADVERTENCIA; NO SUTURE EL ANILLO SECUR-LOK" CON ORIFICIOS DE PURCA EN
SU 1'0SIC101".
Retire lentamente el alambre guia mientras el JnlOdieomantiene la poreion reyunal de la sonda en
el campo visual Si la poreion yeyunal de la sonda ~e ondula, tuerce o acod<l. vuelva a illsel"tar el
alambre guia y a colocar la "onda con la pinza.
Una vez sacado el alambre guia es necesario vcriJ1ear la permeabilidad y colocacion de 11Isonda, Si
utilizo un medio de eontl"llste, irrigue bien la luz yeyunal de la \ollda pam evitar la ohstruceiOIl.
RECOMENDACION: El uso de sllturas de seda alrededol. de la porcion yeyunlll puede aludat.
a colocar la sonda en el yeyuno a tra\'es del piloro, Coloque el ,¡Iambre guill a traves de la luz
yeyunal de la sonda. Luego, con una sL'da 3~Oo 4-0, ate las ~uturas alrededor de la sonda reyunal
en direeeion distal a pro;.;ill1al. Haga los nudos en intervalos de lOa IS cm dejando un ~obrante de
1,5 a 2 cm en cada nudo para poder luego agarrarlos con la pinza.
NOTA: No hllga las suturas dema~iado apretadas, ya que esto podria hacer qUlOla sonda se
acode o se ocluya. Despues de preparar la sonda, eerciorcse de que el alambre guia se mueve con
facilidad dentro de la luz yeyunal para asegura!. la permeabilidad.
MANTENIMIENTO DE LA SONDA GASTROENTERICA MIC*
Elmantcnimiento de rutina es esencial para mantener las luces yeyunal y gastrica limpias y sin
obstrucciones. E~ ImpOl1"nte mantener el estol1l¡] limpio y seco. Mantenga el anUlo SECUR-LOK *
con orificios de purga en su posicion para evitar la migraeioll de la sonda.
CUIDADOS DEL ESTOMA; [1 mantenimicnto diario incluye la inspeecion del estoma al tllomento~
de la alimentaeion. Levante los bordes del Anillo SECUR-l.OK* COllot-illeios de purgll y limpie •
suavemente la piel alrededot. del estoma con aplieadores con punta de algodol1 o gasas de 10 x 10
cm. El agua tibia con jabon es adecuada pamlimpiar un estoma sano.
ADVERTENCIA: CONSULTE CON EL I\IEDlCO INMEDIATAMENTE SI EL ESTOMA SE VE
ROJO O IRRITADO.
CUIDADOS DE LA SONDA: Limpie y seqlle ellC\tet'ior de la SOlida y ambos lados del Anillo
SI::CURLOK* con ol.i1icios de purga con aplieadores con punta de algodon o gasas de lO x 10 el11.U
E.~i!lllse puede lit su.~.gat', o sc puede deslizal' P()l"el tubo para limpiarlo.

••••"!'.
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IRRIGACION; Despucs de cada uso. irrigue la sonda con agua (20-30 mL para adultos. y 10.15 mL
para ninos y lactantes). No debe quedar solucioll de alimenllleion Cilla ~onda. Limpie el puerto de
alimentacion con una torunda o un pano suave pDra eliminar la acullluiacion de aceites o material
de alimcntacion. Si el paciente recibe alimenla\:Íon continua, la sonda se debe irrigar por lo menos
3-5 veces al día. Ponga "saludan de digestion'. en la luzyeyunlll entre cada alimentacion. Esta
solucion se prepara mezclando 20 mL de agua tibia y 1/2 cuchamdita de ablandador de (;[une. La
12 solucion de digcstion debe quedarse en la sonda vadas horas. y luego debe irrigarse con 20 mL
de agua tibia.

PRECAUCION: NO PERFORE LA SONDA GASTROENTERICA MIC*.
PARA ALlMENTACION CON BOMBA UNICAMENTE
ADVERTENCIA: PARA EVITAR LA OBSTRUCCION, ES NECESARIO UTILIZAR BOMBAS
DE ALIMENTACION PARA ADMINISTRAR FORMULAS ENTERAU:S A T1U VES DE LA
LUZ YEYUNAL

ADMINISTRACION DE MEDICAMENTOS: l.a Sonda gastroen(el'ica MJC* se puede usar para
administrar medicamentos en preparados liquidos. Antcs de administrarlas. las soluciones muy
viscosas se deben diluil' hastu que circulen con fluidez.
PRECAUCION: NO USE MEDICAMENTOS MOLIDOS YA QUE ESTO PODRIA OBSTRUIR
LA SONDA.

ES IMPORTANTE IRRIGAR LA SONDA ANTES Y DESPUES DE CADA ADMINISTRAClON
DE MEDICAMENTO.
AOVERT£NCIA; NO INYECTE MEDICAMENTOS A TRAVES DE LA VALVULA DE
INFLADO DEL BALON. DESCOMPRESION GASTRICA
La Sonda gaslrocnterica MIC* se puede utilizar pam descompl'esiorl gasldca. Utilice drenaje por
gravcdad o aspiracion suave contirlua o suave intermitente.
PRECAUCION: Nunca utilice aspiraeion fuerte contirlua () ["uene intermitente ya que esto podriu
causar el colapso de la luz gastrica.
NUNCA UTILICE ASPIRAClON A TRAV¡;;S DE LA LUZ YEYUNAL DE LA SONDA
CASTRO ENTE RICA
MIC*.

"ANEXOlILe"
INFORME TECNICO

1.1 Botón para gastrostomía:
Descripción:
La Sonda de perfil plano para alimentación por gastrostolllía M[C-KEY* de
KimberlyvClark* permite el suministro enteral de nutrición y medicamento!'>
directamente en el estomago. así como la descompresión gástrica
Sonda de extensión:
Descripción:
Tubo de extensión para botón gástrico.-
Sonda para alimentación por g{/stros/olllia

cv ", ~'8 .~CARDIOVASCULAR SRL Pte.Perón IS584'Otr171TE4J71,88S0 ~OC'"
REGISTRO DE PRODUCTO ~

------------------------------------------ •.... --"-- -
~--.:.:"",,,,,.'-'. "'~-,
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-16431-09-5

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Teinología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO

..4..4.8 ....1Jy de acuerdo a lo solicitado por CV Cardiovascular S.R.L. se

autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de

Tecnología Médica (RPPTM),de un nuevo producto con los siguientes datos

identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: Kits Boton/tubo/Sonda y accesorios para gastrostomía y

yeyunostomía.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 11-677/ Kits para

Alimentación Entera!.

~~ Marca del producto médico: Kimberly-Clark.

Clase de Ries90: Clase II

Indicación/es autorizada/s: El Kit Botón, Tubo y Sonda para gastrostomia y

yeyunostomia está indicado para pacientes que requieren alimentación a largo

plazo, no toleran la alimentación por vía oral, tienen un riesgo bajo de

broncoaspiración, requieren descompresión gástrica o la administración de

medicamentos directamente en el estómago.

Modelo:

CODIGO NOMBRECOMERCIAL DENOMINACION GENERICA

0120-20-0.8 kit boton Botón para oastrostomia

0120-20-1.0 kit boton Botón para oastrostomia
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0120-20-1.2 kit boton Botón para qastrostomia

0120-20-1.5 kit boton Botón para gastrostomia

0120-20-1.7 kit boton Botan para gastrostomia

0120-20-2.0 kit boton Botan para gastrostomia

0120-20-2.3 kit boton Botan oara qastrostomia

0120-20-2.5 kit boton Botan para qastrostomia

0120-20-2.7 kit boton Boton para qastrostomia

0120-20-3.0 kit boton Botan para qastrostomia

0120-20-3.5 kit boton Botan para gastrostomia

0120-20-4.0 kit boton Botan para gastrostomia

0120-20-4.5 kit boton Botan para gastrostomia

0120-20-5.0 kit boton Botan para qastrostomia

0120-24-1.5 kit boton Botan para qastrostomia

0120-24-1. 7 kit boton Botan para qastrostomia

0120-24-2.0 kit boton Botan para qastrostomia

0120-24-2.3 kit botan Botan para gastrostomia

0120-24-2.5 kit botan Botan oara qastrostomia

0120-24-2.7 kit boton Botan para qastrostomia

0120-24-3.0 kit boton Botan para gastrostomia

0120-24-3.5 kit boton Botan oara qastrostomia

0120-24-4.0 kit boton Botan para qastrostomia

0120-24-4.5 kit botan Botan para gastrostomia

0120-24-5.0 kit boton Botan oara qastrostomia
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Sonda Gastroenterica para Mic Gastro-Enteric Feeding
0210-16LV Ivevunostomia Tube

Sonda Gastroenterica para Mic Gastro-Enteric Feeding
0210-18LV I yeyunostomia Tube

Sonda Gastroenterica para Mic Gastro-Enteric Feeding
0210-16 ! vevunostomia Tube

Sonda Gastroenterica para Mic Gastro-Enteric Feeding
0210-18 .vevunostomia Tube

Sonda Gastroenterica para Mic Gastro-Enteric Feeding
0210-20 yeyunostomia Tube

Sonda Gastroenterica para Mic Gastro-Enteric Feeding
0210-22 i vevunostomia Tube

Sonda Gastroenterica para Mic Gastro-Enteric Feeding
0210-24 I yeyunostomia Tube

0121-12 Tubo oara extensión Bolus feedina set

0123-12 Tubo oara extensión Bolus feedina set

0122-02 Tubo para extensión Bolus feedina set
Set para gastrostomia

0640-14 endoscopica percutanea Mic-Peo Pull
Set para gastrostomia .

0640-20 endoscopica percutanea Mic-Pea Pull
Set para gastrostomia

0640-24 endoscooica oercutanea Mic-Pea Pull

0650-18-22 Set para aastrovevunostomia Transqastr¡c - vevunal tube

0650-16-22 Set para aastrovevunostomia Transaastric - yeyunal tube

0650-22 Set oara aastrovevunostomia Transaastric - vevunai tube .

0100-12LV Tubo para Gastrostomia Mic-Tube

0100-14LV Tubo para Gastrostomia Mic-Tube

0100-16LV Tubo para Gastrostomia Mic-Tube

0100-18 Tubo para Gastrostomia Mic-Tube

0100-20 Tubo para Gastrostomia Mic-Tube
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0100-22 Tubo OBra Gastrostomia Mic-Tube

\ 0100-24 Tubo oara Gastrostomia Mic-Tube

\ 0100-26 Tubo para Gastrostomia Mic-Tube
\

Tubo para Gastrostomia0100-28 Mic-Tube

f)( 0100-30 Tubo para Gastrostomia , Mic-Tube
0270-16-2.5- Low-Profile Jejunal Feeding
45 kit boton yeyunal Tubes
0270-16-2.7- Low-Profile Jejunal Feeding
30 kit boton yeyunal Tubes
0270-16-2.7- Low-Profile Jejunal Feeding
45 kit boton yeyunal Tubes
0270-16-3.0- Low-Profile Jejunal Feeding
45 kit boton yeyunal Tubes
0270-16-3.5- Low-Profile Jejunal Feeding
45 kit boton yeyunal Tubes
0270-18-1.2- -.,"- Low-Profile Jejunai Feeding
22 kit boton Yéyunal Tubes
0270-18-1.2- Low-Profile Jejunal Feeding
30 kit boton yeyunal Tubes
0270-18-1.5- Low-Profile Jejunal Feeding
22 kit boton yeyunal Tubes
0270-18-1.5- Low-Profile Jejunal Feeding

~ 30 kit boton yeyunal Tubes
0270-18-1.5- Low-Profile Jejunal Feeding
45 kit boton yeyunal Tubes
0270-18-1.7- Low-Profile Jejunal Feeding
22 kit boton yeyunal Tubes
0270-18-1.7- Low-Profile Jejunal Feeding
30 kit boton yeyunal Tubes
0270-18-1.7- Low-Profile Jejunal Feeding
45 kit boton yeyunal Tubes
0270-18-2.0- Low-Profile Jejunal Feeding
22 kit boton yeyunal Tubes
0270-18-2.0- Low-Profile Jejunal Feeding
30 kit boton yeyunal Tubes
0270-18-2.0- Low-Profile Jejunal Feeding
45 kit boton yeyunal Tubes
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0270-18-2.3- Low-Profile lejunal Feeding
30 kit boton vevunal Tubes
0270-18-2.3- Low-Profile lejunal Feeding
45 kit boton yeyunal Tubes
0270-18-2.5- Low-Profile Jejunal Feeding
30 kit boton vevunal Tubes
0270-18-2.5- Low-Profile lejunal Feeding
45 kit boton vevunal Tubes
0270-18-2.7- Low-Profile Jejunal Feeding
30 kit boton vevunal Tubes
0270-18-2.7- Low-Profile lejunal Feeding
45 kit boton vevunal Tubes
0270-18-3.0- Low-Profile Jejunal Feeding
45 kit boton yeyunal Tubes
0270-18-3.5- Low-Profile lejunal Feeding
45 kit boton vevunal Tubes
0270-22-1.5- Low-Profile Jejunal Feeding
45 kit boton vevunal Tubes
0270-22-1.7- Low-Profile lejunal Feeding
45 kit boton vevunal Tubes
0270-22-2.0- Low-Profile lejunal Feeding
45 kit boton vevunal Tubes
0270-22-2.3- Low-Profile lejunal Feeding
45 kit boton vevunal Tubes .

0270-22-2.5- Low-Profile lejunal Feeding
45 kit boton vevunal Tubes
0270-22-2.7- Low-Profile lejunal Feeding
45 kit boton vevunal Tubes
0270-22-3.0- Low-Profile Jejunal Feeding
45 kit boton vevunal Tubes
0270-22-3.5- Low-Profile Jejunal Feeding
45 kit boton vevunal Tubes .

Período de vida útil: La fecha de expiración será manejada de acuerdo a La

siguiente tabla:

Familia Período

Extensión Set 3 años

G-Tube 3 años
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GE-Jejunal Mic-Key 3años

Mic-Key 2 años

PEGS 3 años

BMT 3 años

SMD 2 años

Condición de expendio: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones

Sanitarias.

Nombre del fabricante: 1) Kimberly Clark/ Kimberly Clark Global Sales LLC.

2) AVENTS de R.L. de C.V.

Lugar/es de elaboración: 1) 1400 Holcomb Bridge Road. Roswell, GA 30076,

Estados Unidos.

2) Circuito Industrial No. 40, Colonia Obrera, Nogales, México CP84048.

Se extiende a CV Cardiovascular S.R.L. el Certificado PM-297-11 en la

Ciudad de Buenos Aires, a....~.~ ...J.\.!~..2.0.1$ .. , siendo su vigencia por

cinco (5) años a contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN
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