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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT. pisrosicion N 1 § 1 4

BUENOS AIRES, ¢/ mpp 2012

VISTO el Expediente N° 1-47-12837/10-1 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

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

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

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado retne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

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

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

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 89, inciso II} y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto
425/10.

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

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Cook, nombre descriptivo Sets para Gastrostomia Percutdnea y nombre técnico
Tubos, para Gastrostomia Endoscépicos Percuténeos, de acuerdo a lo solicitado
por Barraca Acher Argentina S.R.L,, con Ilos Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que
forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2¢ - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
Instrucciones de uso que obran a fojas 119 y 120 a 122 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 3¢ - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo
III de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-696-491, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5¢- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por

cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicidon, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido, archivese.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
Inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ........... ] '.4
Nombre descriptivo: Sets para Gastrostomia Percutanea

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: ECRI 17-790 Tubos, para
Gastrostomia, Endoscépicos Percutaneos

Marca del producto médico: Cook

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion/es autorizada/s: Utilizados para la colocacion percutéanea de un
catéter baldon para alimentacién a través de una gastrostomia.

Modelo(s):

1.- Set de Gastrostomia "Russell” Cod. C-GAST-1700-RFS

2.- Bandeja de Gastrostomia “"Russell” Cod. C-GASTYJ-1700-RFS

Perfodo de vida Util: 3 afios

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales o instituciones
sanitarias

Nombre del fabricante: Cook Incorporated

Lugar/es de elaboracién: 750 Daniels Way, Bloomington, IN 47404, Estados
Unidos
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUC{OSYIE‘)ICf inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N°©
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Rétulo

Set para Gastrostomia Percutanea Rusell
COOK®

Modelo:

REF:

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

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

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

Lote:
Fecha de caducidad: AAAA/ MM

Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones de uso.
Condicion de venta:
Director Técnico: Bioing. Ana Puigvert MN 5814

Autorizado por la ANMAT PM- 696- 491

/
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INSTRUCCIONES DE USO

Set para Gastrostomia Percutanea Rusell
COOK®
Fabricado por:
Cook Incorporated

750 Daniels Way
Bloomington, IN 47404
Estados Unidos

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

Condicion de venta:

Director Técnico: Biocing. Ana Puigvert MN5814

Autorizado por la ANMAT PM- 696- 491

INDICACIONES

El Set de Gastrostomia Percutanea “Russell” (C-GAST-1700-RFS) y la bandeja de
Gastrostomia Percutanea(C-GASTYJ-1700-RFS) son usados para la colocacion percuta
de un catéter balén para alimentacién a través de una gastrostomia.

CONTRAINDICACIONES
No se han descrito

ADVERTENCIAS
No se han descrito

PRECAUCIONES
Este producto esta concebido para que lo utilicen médicos con formacién y experiencia en
técnicas de gastrostomia. Deben emplearse las técnicas habituales de colocacién percutanea
de catéteres de gastrostomia.

INSTRUCCIONES DE USO

1. Tras administrar una sedacion ligera, introduzca un gastrofibroscopio

flexible en el estomago y realice una exploracion gastrica preliminar. Dirija 2
la punta del gastroscopio en direccién anterior; reduzca la intensidad /
de la iluminacidn de la sala para permitir la visualizacion de la luz /
transmitida a través de las paredes gastrica y abdominal. NOTA: insufie

aire periodicamente a fin de mantener la distensién gastrica durante todo ANA P \GVEP-T
el procedimiento. a|OINGENIERA
M.N 1953;4

2. Prepare ia zona suprayacente a la luz con una solucién antiséptica y
anestesiela con lidocaina al 1%.

3. Introduzca la aguja introductora a través de ia piel en el lugar de acceso %



adecuado y hagala avanzar al interior del estomago bajo visualizacion
endoscopica.

4. Introduzca la guia en el estomago a través de [a aguja y, a continuacion,
extraiga la aguja y deje la guia en posicién.

5. Adyacente a la guia, haga una pequefia incision a través del masculo
y la fascia del cuadrante superior izquierdo. NOTA: Para facilitar ia
introduccién, ia incisién debe ser al menos tan ancha como el dilatador y
fa vaina. No es necesario penetrar el peritoneo.

8. Dilate el tracto a través de la pared abdominal y hasta el interior del
estomago empleando secuencialmente los dilatadores suministrados.
La introduccién de los dilatadores en el estomago debe visualizarse
endoscopicamente.

7. Haga avanzar el conjunto introductor Peel-Away (vaina y dilatador) sobre
la guia hasta que la punta del dilatador legue al nivel de la piel.

8. Introduzca conjuntamente la guia y el conjunto introductor Peel-Away
en el estomago hasta que se visualice endoscopicamente el conjunto
introductor Peel-Away (tanto la vaina como el dilatador) en el interior del
estomago. NOTA: Una incisién previa en la piel, el masculo y la fascia,
asi como la distensién gastrica mediante el endoscopio, facilitan este
procedimiento. La aplicacidn de contrapresion por parte del endoscopista
o el movimiento giratorio en el sentido de las agujas del reloj y en sentido
contrario durante el avance de ia vaina también pueden facilitar el
procedimiento.

9. Extraiga el dilatador y la gufa, y deje la vaina Peel-Away en posicion.

10) Haga avanzar el catéter baldn de 14 Fr lubricado a través de la vaina lubricada hasta que
observe que esta en el estémago.

11) Infle el balén con 5 mi de agua estéril. Aseglrese de que ia vaivuia funciona correctamente
y de que el balén permanece hinchado. Debe cerrar la pinza roja que esta en el brazo
lateral de insuflado para evitar que el balén se desinfie accidentalmente.

- 12) Tras comprobar que el sistema no tiene fugas, desprenda la vaina y retire e! catéter balén
para colocar al estdbmago en yuxtaposicion a la pared abdominal anterior.

13) Cree una ligera tensidn sobre el catéter para fijar el estomageo a la pared abdominal y
suture a nivel de ia piel.

14) Ponga el catéter de Gastrostomia en drenaje dependiente durante toda la noche.
Comience a administrar las alimentacién al dia siguiente

La figura 1 provee una ilustracion de los componentes del Set/Bandeja de Gastrostﬂmja
Russell (C-GAST-1700-RFS/C-GASTYJ-1700-RF S)
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PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con oxido de etileno en envases
de apertura pelable. Producto indicado para un solo uso. El producto se
mantendra esterii si el envase no esta abierto y no ha sufrido ningdn dafio.

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

un lugar fresco, seco y oscuro. Evite la exposicion prolongada a la luz. Tras
extraerio del envase, inspeccione el producto para asegurarse de que no haya
sufrido ningln dafio

o

ANA PUIGVERT
BIOINGENIERA
M.N. 105814
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-12837/10-1
El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Allmentos y
Tecnologla Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
................................ de acuerdo a lo  solicitado por
Barraca Acﬁ 1 ntina S.R.L., se autorizd la inscripcidn en el Registro Nacional
de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto
con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Sets para Gastrostomia Percutanea
Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: ECRI 17-790 Tubos, para
Gastrostomia, Endoscopicos Percutaneos
Marca del producto médico: Cook
Clase de Riesgo: Clase III
Indicacion/es autorizada/s: Utilizados para la colocacion percutdnea de un
catéter baldn para alimentacion a través de una gastrostomia.
Modelo(s):
1.- Set de Gastrostomia “"Russell” Cod. C-GAST-1700-RFS
2.- Bandeja de Gastrostomia “Russell” Cod. C-GASTYJ-1700-RFS
Periodo de vida util: 3 afios
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales o instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Cook Incorporated
Lugar/es de elaboracion: 750 Daniels Way, Bloomington, IN 47404, Estados
Unidos
Se extiende a Barraca Acher Arg;e[?trj‘r&g id& .L. el Certificado PM-696-491, en la

Ciudad de Buenos Aires, a................. ., Siendo su vigencia por cinco (5)
afios a contar de la fecha de su emision.
DISPOSICION N©
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