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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacidn e Institutos

ANMAT.

suenos arres, 07 JUL 2017

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-679-16-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Aidin S.R.L. solicita la
revalidacién y modificacién del Certificado de Inscripcién en el RPPTM N°© PM-
559-484, denominado: Set de Tubos para Gastrostomia Percutanea, marca
Cook.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM). | |

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requfsitos :de la
normativa aplicable.

Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencién que le compete.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16 de Diciembre de 2015. |

Por ello; ;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripciéh en
el RPPTM N°© PM-559-484, correspondiente al producto médico denominado: Set
de Tubos para Gastrostomia Percutdnea, marca Cook, propiedad de la firma
Aidin S.R.L. obtenido a través de la Disposicion ANMAT N° 1542 de fecha 23 de
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febrero de 2011, segun lo establecido en el Anexo que forma parte de la
presente Disposicidn.
ARTICULO 20.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N© PM-559-484, denominado: Set de Tubos para Gastrostomia
Percutanea, marca Cook Co
ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el que debera
agregarse al Certificado de Inscripciéon en el RPPTM N°© PM-559-484,
ARTICULO 4o.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,
notifiquese al interesado y hégasele entrega de la copia autenticada de la
presente Disposiciéon, conjuntamente con su Anexo; girese a la Direccién de
Gestidon de Informacion Técnica para que efectle la agregacién del Anexo de
Modificaciones al certificado. Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-47-3110-679-16-1
DISPOSICION No
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicién
N°74 ..... 4a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en
el RPPTM N°© PM-559-484 y de acuerdo a lo solicitado por la ﬂrma Aidin S. R L.,
la modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del
producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: Set de Tubos para Gastrostomia Percuténea.

Marca: Cook.
Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 1542 de fecha 23 de febrero de 2011.

Tramitado por expediente N° 1-47-11462/10-7.

DATO :

IDENTIFICAT | DATO AUTORIZADO HASTA | MODIFICACION /
RECTIFICACION

ORIO A LA FECHA ATORIZAGA

MODIFICAR

Fabricante Wilson-Cook Medical, Inc./| Wilson-Cook Medical, Inc.

COOK Endoscopy 4900 Bethania Station Road,

4900 Bethania Station Road, | Winston-Salem,
Winston-Salem, NC 27105. | NC 27105, Estados Unidos.

Estados Unidos

Modelos PEG-PULL(-I) , PEG-PUSH(- | SET DE GASTROSTOMIA
I), FLOW-PULL(-I), FLOW- | ENDOSCOPICA PERCUTANEA
PUSH(-I), PEGJ-PEGJ-I. PEG-24-PUSH-I-S, PEG-24-
Accesorios: BFA y UFA. PULL-I-S, PEG-24-PULL-S,

PEG-24-PUSH-S, FLOW-20-
PULL-I-S, FLOW-20-PUSH-I-
S, FLOW-20-PULL-S, FLOW-
20-PUSH-S. '
Accesorios:

ADAPTADOR DE
ALIMENTACION UNIVERSAL.
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ANMAT.
UFA-20-S- UFA-24-S
ADAPTADOR DE
ALIMENTACION POR BOLO
BFA-20-S.
Rétulos Aprobados por Disp. ANMAT | Fs. 181 a 182
N© 1542 de fecha 23 de
febrero de 2011
Instrucciones | Aprobadas por Disp. ANMAT | Fs. 183 a 194

de uso

NO 1542 de fecha 23 de
febrero de 2011

Vigencia del
Certif. de
Aut. y Venta
de Productos
médicos

23 de febrero de 2016

23 de febrero de 2021

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del RPPTM a la

firma Aidin S.R.L., Titular del Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-559-
484, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dlas@?JULZQ‘W
Expediente N° 1-47-3110-679-16-1
DISPOSICION No

7484
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Anexo llLB- ROTULOS 7"3’ 8 4
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Set de Tubos para Gastrostomia Endoscépica Percutanea

Modelo: SET DE GASTROSTOMIA ENDOSCOPICA PERCUTANEA
Ref. PEG-24-PUSH-I-S / PEG-24-PULL-I-S / PEG-24-PULL-S / PEG-24-PUSH-S / FLOW-20-
PULL-I-S / FLOW-20-PUSH-I-S, /FLOW-20-PULL-S, FLOW-20-PUSH-S.

Marca: Cook.

Fabricado por: Wilson-Cook Medical Inc
4900 Bethania Station Rd.
Winstom Salem, NC 27105, Estados Unidos.
Importado por: Aidin S.R.L.
Doblas 1608, Ciudad Auténoma de Buenos Aires. Argentina.

Producto estéril. Esterilizado por oxido de etileno
Producto de un solo uso. No utilizar si el envase se encuentra abierto o dafado.

Lote:
Fecha de caducidad: AAAA/ MM /DD
Fecha de fabricacion: AAAA/MM/DD

Condiciones de transporte y almacenamiento
Almacénelo en un lugar fresco y seco

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

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Director Técnico: Farm. Martha de Aurteneche MN 8336
Autorizado por la ANMAT PM- 559-484

- - Figura 1: Modelo de rétulo.
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Set de Tubos para Gastrostomia Endoscopica Percutanea

Modelo: ADAPTADOR DE ALIMENTACION UNIVERSAL (Ref. UFA-20-S- UFA-24-S) /
ADAPTADOR DE ALIMENTACION POR BOLO (Ref. BFA-20-S).

Marca: Cook.

Fabricado por: Wilson-Cook Medical Inc
4900 Bethania Station Rd.
Winstom Salem, NC 27105, Estados Unidos.
Importado por: Aidin S.R.L.
Doblas 1508, Ciudad Auténoma de Buenos Aires. Argentina.

Producto no estéril. Producto de un solo uso

Lote: "
Fecha de caducidad: AAAA/ MM /DD
Fecha de fabricacion: AAAA/MM/DD

Condiciones de transporte y almacenamiento
Almacénelo en un lugar fresco y seco

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

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Director Técnico: Farm. Martha de Aurteneche MN 8336
Autorizado por ia ANMAT PM- 559-484

Figura 2: Modelo de rétulo para Accesorios.
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Anexo lll.B- INSTRUCCIONES DE USO

INDICACIONES DEL ROTULO
Razén Social y Direccion del Fabricante:
Wilson-Cook Medical Inc
4900 Bethania Stétion Rd. Winstom Salem, NC 27105, Estados Unidos.

Razén Social y Direccion del Importador:
Aidin S.R.L.
Doblas 1508, Ciudad Auténoma de Buenos Aires. Argentina.

Identificacidén del Producto:
. Producto: Set de Tubos para Gastrostomia Endoscépica Percutanea.
Marca: Cook.
Modelos: PEG-24-PUSH-I-S, PEG-24-PULL-I-S, PEG-24-PULL-S,PEG-24-PUSH-S,
FLOW-20-PULL-I-S, FLOW-20-PUSH-I-S, FLOW-20-PULL-S, FLOW-20-PUSH-S.
Accesorios: ADAPTADOR DE ALIMENTACION UNIVERSAL UFA-20-S- UFA-24-S
ADAPTADOR DE ALIMENTACION POR BOLO BFA-20-S..

Directora Técnica: Farm. Martha de Aurteneche MN 8336.
Numero de Registro del Producto Médico: “Autorizado por la ANMAT PM 559-484".

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

INDICACIONES DE USO
Los Set de Tubos para Gastrostomia Endoscépica Percutanea estan Indicados para

usarse en alimentacion alternativa a la oral y administracién de medicamentos.

CONTRAINDICACIONES
Las contraindicaciones agdciadas a la cplocacion y uso de sondas de PEG incluyen, entre

Ico grave, ascitis 0 enfermedad inflamatoria difusa,
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infecciosa o0 neoplasica que afecte a las paredes del abdomen o a la parte anterior del

estdmago, obstruccion gastrointestinal o fistulas del intestino delgado proximal.

COMPLICACIONES POSIBLES

Las complicaciones posibles asociadas a la colocacion y uso de sondas de PEG incluyen,
entre otras: aspiracién broncopulmonar y neumonia, disnea u obstruccién de la via aérea,
peritonitis o shock séptico, fistula colocutanea, gastrocolocutanea o del intestino delgado,

dilatacién gastrica, hernia y vélvulo intraabdominales sigmoideos, fistula persistente tras la

extraccion de la sonda de PEG, lesion esofagica, fascitis necrosante, celulitis

candidiasica, colocacién inadecuada de la sonda de PEG o imposibiIAidad de colocar esta,
desplazamiénto 0 migracion de la SOnda, hemorragia y metastasis tumoral. |

Las complicaciones también incluyen, entre otras: neumoperitoneo, infeccién de la herida
periestomal y drenaje purulento, fuga estomal, obstruccién intestinal, reflujo

gastroesofagico, y bloqueo o deterioro de la sonda de PEG. Nota: Los pacientes cirréticos

tienen mayor riesgo de presentar ascitis, que es una contraindicacion de la colocacién de

sondas de PEG.

PRECAUCIONES

El beneficio que puede aportar .un’a sonda de PEG al paCien’te debe considerarse teniendo
en cuenta los riesgos asociados a cualquier sonda de gastrostomia permanente para
alimentacion.

Durante la colocacién y el uso debe tenerse cuidado para evitar cortar, arrugar o dafar los
componentes.

No m'odifique la sonda de PEG ni los adaptadores de nihguna manera.

Siga las instrucciones y el manual de cuidado del paciente suministrados con cada kit. Es
esencial que el manual de cuidado del paciente esté junto al paciente en todo momento y
se explique a todas las personas responsables del cuidado del paciente.

El sistema de PEG es radiopaco. La posicién correcta y la integridad de cualquier

médico.
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El uso de este dispositivo requiere un conocimiento detallado de los principios técnicos,
las aplicaciones clinicas y los riesgos asociados a la colocacion y la extraccion de sondas
de PEG. La colocacion y la extraccion de la sonda de PEG sélo deben realizarlas meédicos
debidamente formados para realizar el procedimiento.

Al colocar sondas de PEG en pacientes obesos, deben identificarse todas las estructuras
anatémicas antes de la colocacion.

Al colocar sondas de PEG, observe todas las pautas del centro relacionadas con la
gastroscopia, incluida la extraccion de las protesis dentales.

Se recomienda sustituir la sonda de PEG cada tres meses o a discrecion del médico.

ADVERTENCIA
Si se tira demasiado de la sonda de alimentacion gastrica, puede producirse extraccion,

fatiga o fallo prematuros del dispositivo.

INSTRUCCIONES DE USO

Colocacioén de la sonda

1. Tras extraer el dispositivo y sus componentes del envase, inspeccidnelos visuaimente,
prestando especial atenciéon a la presencia de acodamiento, dobleces o roturas en el
conjunto de la sonda de alimentacién. No lo utilice si detecta alguna ano'ma’ll'a que
pudiese impedir su correcto funcionamiento. Notifiquelo a Cook para obtener una
autorizacién de devolucién.

2. Tras introducir el gastroscopio, insufle aire en el estdmago y examine la mucosa.
Verifique que la mucosa no presenta Ulceras ni hemorragias antes de proceder.

3. Coloque la punta del gastroscopuo e ilumine la pared anterior izquierda del estébmago.
Nota: Puede ser necesario atenuar las luces de la sala de operaciones para visualizar
mejor la luz a través de la pared abdominal. Importante: Lo ideal es colocar la sonda de

PEG en una posicion baja en el cuerpo del estbmago o alta el antro hacia el piloro, para

facilitar la introduccién de la sonda de PEG-J (gastroyeyunostomia endoscoépica
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5. Presione ligeramente con un dedo la zona iluminada mientras visualiza el lugar con el
gastroscopio. La depresibn de esta zona debe Vvisualizarse claramente con el
gastroscopio. Tras determinar que la mucosa esta sana; proceda a realizar este
procedimiento.

6. Prepare el lugar siguiendo las pautas quirargicas del centro sanitario. Aplique a la zona
el pafio quirdrgico suministrado. Inyecte un anestésico local en el lugar en que se vaya a
colocar la sonda de PEG.

7. Utilizando el bisturi suministrado, haga una incisién de 1 cm a través de la piel y del
tejido subcutaneo. Aviso: Si se hace una incisién mas pequenia, la sonda de ahmentamon
de gastrostomla podria presentar una resistencia extrema al salir de la fascia

8. Observe endoscopicamente el lugar.

9. Mientras mantiene el estbmago insuflado, introduzca la unidad de aguja y canula en el
estdbmago a través de la incisién cutanea. Deje la canula colocada para mantener el

acceso al estbmago mientras extrae la aguja interna.

Para Sets con sistema PULL

10. Introduzca la guia de introduccién con lazo en el estdmago a través de la canula de
aguja. (Vea la fig. 2)

11. Mantenga el estdmago insuflado para que quede muy cerca de las paredes
abdominales. Coloque un asa o unas pinzas de biopsia no sin puas a través del canal del

gastroscopio y sujete el extremo con lazo de I3 guia. Aviso: No apriete el asa alrededor de

i
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12. Mientras mantiene el asa o las pinzas de biopsia sin puas firmemente colocadas
alrededor de la guia de introduccion con lazo, extraiga el gastroscopio y la guia de la boca
del paciente. (Vea la fig. 3) Ahora, la guia de introduccién estara sobresaliendo por la
boca del paciente y por el lugar de la incision.

13. Pase el lazo de la guia de introduccién a través de la guia con lazo del extremo del
dilatador de la sonda de alimentacion. (Vea la fig. 4)

14. Pase el tope interno de la sonda de alimentacién por el lazo de la guia de introduccion
extendida. (Vea la fig. 4)

15. Tire suavemente de la sonda de alimentacién para hacerla pasar a través del lazo de
la guia de introduccion y haga una conexion sin nudos tirando con suavidad de ambos
lazos de la guia simultaneamente. (Vea la fig. 4) |

16. Con las gasas y el lubricante hidrosoluble, lubrique a fondo el dilatador y todo el
segmento externo de la sonda, incluido el tope interno.

17. Haga avanzar la punta del dilatador a través de la boca del paciente tirando de la guia
que sobresale por la incisién abdominal. La depresion de Ia lengua del paciente puede
facilitar la introduccién inicial de la sonda de alimentacion. Una ligera presién sobre ambos
lado de la incisién puede evitar una traccion excesiva sobre el lugar de la incision.

18. Siga tirando de la guia de introduccién hasta que el dilatador sobresalga por la pared
abdominal. Nota: La sonda es bastante larga para permitir el control bde'l equipo de
introduccion en todo momento. Aviso: No empuje la sonda desde la parte de la boca, ya
que ello podria hacer que la sonda formara bucles en el estdbmago del paciente.

19. Cuando el tope interno de la sonda de PEG entre en la boca, reintroduzca el
gastroscopio y visualice como avanza la punta por el eséfago hasta llegar al interior del
estdmago. (Vea la fig. 5) Vigile que el paciente no sufra dificultades respifatorias al hacer
avanzar el tope interno por el eséfago.

20. Mientras observa los incrementos en centimetros, tire lentamente del dilatador de
introduccién y de la sonda para hacerlos pasar a través de la incision abdominal. Ponga el
tope interno en contacto con la pared del estémago evitando una tensién excesiva.

21. Presione suavemente la parte sobresali

As. R. L. " M ,
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para facilitar la colocacion del cabezal sobre la sonda de PEG. Corte el tubo por la marca
«X». Nota: Antes de colocar el cabezal en posicion puede aplicarse pomada antiséptica al
tejido adyacente. Advertencia: El cabezal debe quedar préximo a la piel, pero sin
apretarla. Si se tira demasiado de la sonda, puede producirse extraccion, fatiga o fallo

prematuros del dispositivo. (Vea la fig. 6)
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Para Sets con sistema PUSH
10. Introduzca la punta flexible de la guia en el estdmago a través de la canula de aguja.

11. Mantenga el estdémago insuflado para que quede muy cerca de las paredes
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el paso de la guia. Nota: Para extraer la guia, sujétela con un asa o unas pinzas de

biopsia sin ptas por un punto situado a un minimo de 5 cm de la punta de la guia. (Vea la

fig. 2) Tire de la guia hasta la punta del endoscopio, pero no hasta el interior del canal del
endoscopio. (Vea la fig. 3)

12. Mientras mantiene el asa o las pinzas de biopsia sin puas firmemente colocadas
alrededor de la guia, extraiga el gastroscopio y la guia de la boca del paciente. Ahora, la
guia estara sobresaliendo por la boca del paciente y por el lugar de la incision.

13. Con las gasas y el lubricante hidrosoluble, lubrique a fondo el dilatador y todo el
segmento externo de la sonda, incluido el tope interno.

14. Haga avanzar la punta del dilatador a través de la boca del paciente sobre la guia.
(Vea la fig. 4) Nota: Si se tensa firmemente la guia por ambos extremos, el paso a través
de la orofaringe sera mas facil. ,

15. Cuando el extremo del dilatador se encuentre con la canula en el estbmago, empuje el
dilatador para hacerlo pasar a través de la pared abdominal. Nota: Mantener la guia tensa
facilitara este proceso.

16. Una vez que el extremo conico del dilatador atraviese la pared abdominal, suelte la
guia y tire suavemente de la sonda y de la guia para hacerlas pasar a través de la pared
abdominal.

17. Cuando el tope interno de la sonda de PEG entre en Ia' boca, reintroduzca el
gastroscopio y visualice como avanza la punta por el eséfago hasta llegar al interior del
estdbmago. Vigile que el paciente no sufra dificultades respiratorias al hacer avanzar el
tope interno por el eséfago. (Vea la fig. 5)

18. Mientras observa los incrementos en centimetros, tire Ientamente de la parte dilatante
de la sonda para hacerla pasar a través de la incisién abdominal.

19. Ponga el tope interno en contacto con la pared abdominal evitando una tension
excesiva.

20. Presione suavemente la parte sobresaliente de la sonda de alimentacion y extraiga la
guia. Aviso: Si el lugar se pone blanco, la mucosa esta recibiendo demasiada presion, lo

que debe evitarse.

21. Deslice el cabezal sobre la sonda h la supe / icie de la piel. (Vea la fig. 6) Las

pinzas hemostaticas suministradas corf el kit pueden utilizarse para facilitar la colocacion

del cabezal sobre la sonda de PE®. Nota: AntesAe colocar el cabezal en posicién puede
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aplicarse pomada antiséptica al tejido adyacente. Advertencia: El cabezal debe quedar

proximo a la piel, pero sin apretarla. Si se tira demasiado de la sonda, puede producirse
- extraccion, fatiga o fallo prematuros del dispositivo.

22. Corte el tubo por la marca «X».

MARTHA TLEHR 6 RURTENECHE

.M.N. 8336
MAGEUTIGA -
FARo;necmnA TECNICH 1
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PASOS COMUNES A AMBOS SISTEMAS PUSH/PULL

23. Fije la abrazadera Twist Lock o la brida alrededor del cuello del cabezal, con cuidado
de no arrugar el cuello. Importante: Utilice la abrazadera Twist Lock o la brida para fijar el
cabezal a la sonda. Esto ayudara a evitar la migracion posterior de la sonda y reducira la
necesidad de estar recolocandola o tirando de ella constantemente.

24. Corte la parte sobrante de la brida (si procede) utilizando las tijeras suministradas. ,
25. Si lo desea, deslice la abrazadera de tubo sobre la sonda dejando un espacio entre el
cabezal y la abrazadera de tubo.

26. Conecte el adaptador elegido (universal o para bolos) y cierre las tapas. (Vea la fig. 7)
Nota: El adaptador puede fijarse a la sonda con una brida.

27. Compruebe qué marca de centimetro de la sonda estd mas cerca del cabezal y
anotela en la historia clinica del paciente y en la_heja_de informacién del paciente del
manual de cuidado del paciente. Nota: El mardal de cuidado del paciente incluido en el kit

se suministra como referencia para lgg” cuidadores Mel paciente. Es esencial que el
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manual de cuidado del paciente esté junto al paciente en todo momento y se explique a
todas las personas responsables del cuidado del paciente.

28. Deseche el material residual del kit segun las pautas del centro para residuos médicos
biopeligrosos. '

29. Anote en el manual de cuidado del paciente las instrucciones del médico para la
alimentacion y la administracién de la medicacién prescrita.

30. El paciente debe permanecer a dieta absoluta durante 24 horas, a menos que el
médico indique otra cosa.

EXTRACCION DE LA SONDA | |

La sonda de PEG est4 disefiada para extraerse mediante el método externo por traccion
explicado a continuacién. Si no es posib|e emplear este méiodo de extraccion, debera
utilizarse otro método, como uno endoscoépico o quirlrgico.

Aviso: Si se desea una sonda de repuesto, ésta debe colocarse inmediatamente después
de la extraccién. La extraccidon externa de la sonda puede producir traumatismos o
hemorragias minimos que pueden requerir tratamiento.

Método externo por traccion

La sonda de alimentacion puede extraerse sin necesidad de endoscopia de la siguiente
manera:

1. Agarré la sonda de aIimentacién'géstrica cerca del lugar del estoma. Mientras hace
girar lentamente la sonda, introduzca suavemente 1-2 cm de ella en el estbmago para
separar la sonda del tracto del estoma. Advertencia: Si la sonda no gira libremente en el
interior del tracto, no intente emplear la traccién como método de extraccion.

2. Sostenga la sonda gastrica cerca del lugar del estoma y aplique contrapresmn
colocando los dedos de la otra mano alrededor de la base de la sonda.

3. Cubra holgadamente el lugar del estoma con una toalla o un pafio.

4. Mientras sostiene recta la sonda de alimentacién gastrica, apliquele una traccién
constante hasta que la parte abombada interna salga a través de la pared abdominal.

Aviso: La sonda debe extraerse recta del tracto del estoma.

5. Deseche la sonda de alimentacigr-Segun las pautas del centro para residuos médicos

biopeligrosos. El tracto del estopia debe cicatrizaf y cerrarse en 24 horas.
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PRESENTACION
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El producto se suministra esterilizado con 6xido de etileno en envases pouch/bandejas

PETG individuales de apertura pelable. Los pouches se fabrican de material de Tyvek® y

Mylar con el fin de garantizar la maxima resistencia y para actuar como barrera estéril.

Este envase pouch se coloca a su vez dentro de una caja de carton y se rotula de forma

correspondiente.
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