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I
VISTO el Expediente N° 1-47-3110-2438-16-1 del Registro de esta

,Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos f Tecnología Médica

,1 (ANMAT), Y

Por ello;

CONSIDERANDO:

:1 Que por las presentes actuaciones la firma CORPO I EDICA S.A.

1

solicita la revalidación y modificación del Certificado de Inscripción en el RPPTM

: N0 PM-136-76, denominado: KITS DE ALIMENTACION ¡POR GJSTROSTOMIA

1

, (PEG),marca: US ENDOSCOPY , 1
' Que lo solicitado se encua'dra dentro de los al,ances de la

I
,'1 Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y

, Productos de Tecnología Médica (RPPTM). I
:1 Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

" normativa aplicable. I
, Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

I intervención que le compete. I
'1' Que se actúa en virtud de las facultades conferidas bor el Decreto

• N0 1490/92 Y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 201/5.

1

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NA I IONAL DE

I
,1 ' I

• MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGliA MEDIGA
I

. DISPONE: l'

:1 ARTÍCULO 1°.- Revalidase la fecha de vigencia del Certi1icado del Inscripción en

el RPPTM N0 PM-136-76, denominado: KITS DE ALIMEI'NTACION POR

:1 GASTROSTOMIA (PEG), marca: US ENDOSCOPY, p~oPiedad de la firma
I

CORPOMEDICA S.A. obtenido a través de la Disposición ANM T N° 3196 deV/(1 1

,1
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.s>fcACL.s>fY I

Ifecha 5 de Mayo de 2011, según lo establecido en el Anexd que for a parte de
, I I
¡la p~esente Disposición. I
ARTICULO 20.- Autorízase la modificación del Certificado ¡(le Inscr¡iPCiÓnen el

RPPTM N° PM-136-76, denominado: KITS DE ALIMENTACION POR

GAS:rROSTOMIA (PEG), marca: US ENDOSCOPY. 1, I
¡ARTICULO3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizaciónl de MOdi(iCacionesel

cual pasa a formar parte integrante de la presente diSposi~ión y ell que deberá

¡agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTMNOPM-136-76.
'. IARTICULO 4°.- Reglstrese; por el Departamento de Mesa e Entradas

notifíquese al interesado y hágasele entrega de la cOPib auteniicada de la
. I I

I
presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrucciones de

uso; gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnicb para qLe efectúe la

agregación del Anexo de Autorización de Modificaciones al Ciertificad6. Cumplido,
,

archívese. I
Expediente 1-47-3110-2438/16-1

DISPOSICIÓN NO

&/
MAB 2 4 2 \11

I
Dr. 1II09!ATO lEDe .
SubadmlnlSlrlldar Naola •• ',

A.N.M.A.r.I'.

i 2
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

I
I'10DIFIC+CIO!'J /
IRECTIFIGACION
•AUTOR]ZADA

5 ¡de Mayal de 2021

00710~,'01- Ubi¡tación inicial-
Pull PEG, 20FR
00710802- Ubi,cación inicial-
Cánul~ PEG, 20FR
00710

1
805- Ubibción inicial-

, I

Canula PEG, 24FR
007.10~21- Re~mplazo sin
balan PEG, 20~R
007101848- Ubicación inicial
PEG- \,ul! PEG~no
farmacéutica, con pinza),
20FR I I
IT710848- Ubi¡cación inicial
PEG- Pul! PEG(no
farma~éutica, con pinza),
20FR I I
00710,,849- Ub¡icación inicial
PEG- Pul! PEG(no
farma1céutica, sin pinza),
20FRI

I
3

DATO AUTORIZADO HASTA
LA FECHA

5 de Mayo de 2016

PULL PEG
Bandeja PULLSilicone PEG
(Sin Medicamentos)
G-Swap Sonda de
Gastrostomía
Accesorios:
Alambre Guía PEG
Mordazas (Bite Block) (Con
y sin correas)

-
/(

DATO
IDENTIFICATORIO

A MODIFICAR
Vigencia del
Certificado

Modelos

'El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Mrdicamentos,

,Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó 1ediante Disposición

¡ 2° .}¡..-.2:..I1"....., a los efectos de su anexado en el CertiftCrdO de Inscripción en

el R1PTM N0 PM-136-76 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma CJRPOMEDICA

S.A., la modificación de los datos característicos, que figU~an en lal tabla al pie,

• del producto inscripto en RPPTMbajo: 1,

Nombre descriptivo: KITS DE ALIMENTACION PORGASTROSTOMIA (PEG).

Marca del producto médico: US ENDOSCOPY. I
, Clase de Riesgo: IIl. I
, Disposición Autorizante ANMAT N° 3196 de fecha 5 de Mayo de 20H

Tramitado por Expediente NO1-47-11714-10-8.

I



~'n,jku;-, a0 ,9;;;;;¿
gte;?~,uá~ .!Yf,w,WJ
~.?t'{£c,;in,e;.~,Jtt'á;;¡;-'4

s¥JlC!tSf/Y

I l
I

"2017 - AÑO DE LAS ENERGI S RENOVABLES"

Rótulos
Aprobado según Disposición
ANMAT N0 3196/11

IT710819- Ubic~ción inicial
PEG- Pul! PEG (no
farmacéutica, sih pinza),

~~~~081194-Ubic~ción inicial
PEG- Plll! PEG (~o
farmacéutica, c<lmpinza),
24FR I I
00712801- Bloque
mordedor, correa libre de
látex, e:stándar.1
00712802- Bloque

I I
mordedor, sin correa,
estánd~r. I
00712803- Blo9ue
mordedor, correa de velero,
estánd~r. I
00712804- Bloque, ,

mordedor, corria libre de
látex, rhaxi.

,

00712805- Bloque
mordedor, sin cbrrea, maxi.

, I

00712806- Bloque
mordedor, correa de velero,
maxi. I I
00712808- Bloque
mordedor, correa libre de
látex, ~ediátrid., I
00712809- Bloque

, I
mordedor, correa libre de
látex, intermedio.
00712810- Blo~ue

I Imordeltlor, Vasto.
00712811- Blo~ue
morde~or, suministros de
02. I
00712812- Blo~ue
morde~or, corrba tejida,
maxi. '
A fs. 86 a 87.

I
Instrucciones de
uso

Aprobado según Disposición A fs. 88 a 95.
ANMAT N0 3196/11

4
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El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización

antes mencionado. I
Se extiende el presente Anexo de Autorización de ModificaC!:ionesdel RPPTMa la

. firma CORPOMEDICA S.A., Titular del Certificado de Inscri~ción enlel RPPTMN°

PM-136-76, en la Ciudad de Buenos Aires, a los días...J1...3.I.MAR..2017
Expediente N° 1-47-3110-2438-16-1

DISPOSICIÓN N°

DI. PlOSERyj lEm!
Subadmlnlstrodor ~aolollal

" •.•••M.A.T.

.2 4 2 1

5



Importadcl y distribuido por:
Corpomediea S.A. Larrea 769.
Ciudad de' Buenos Aires - Argentina

~ I'211 __e-..
. •. ,,1, .0'1-""";

I I I .,'. '. ""
PROYECTO DE RÓTULO Anexo m.a ! ~OL\o'

DISPOSITIVOS PARA ALIMENTACiÓN PORGASTROSTOMIA ! uSEtnV.f\o~~.I\¡¡i
.1 ''-~~! ,~.'~~2~'

113 ~ 201'l

Fabricado por:
Uniled Slates Endoseopy Group Ine. (dba US Endoseopy Group Ine y US Endoseopy)
5976 HeiSlry Road, Mentor, Ohio, 44060.

/i\ KIT DE ALIMENTACiÓN POR GASTROSTOMfA PEG)
usq!nq¡oossc;i °PY\L/ Modelo: _

IRe~t---;~----@d ~_ C:t----~--
I

NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTA ABIERTO ODANADO - NO REESTERILIZAR

ALMACENAR EN LUGAR SECO Y FRESCO PROTEGIDO CONTRA LA LUZ SOLAR D/~ECTA

Director Técnico: Farm. Abel Pérez Sala MN. W. N'.7670

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Producto autorizado por ANMAT PM-136-76



PROYECTO DE RÓTULO Anexo I1I.B

i~,

1/1\
DISPOSITIVOS PARAALIMENTACiÓNPOR GASTROSTOMIA I USj~~

I ii.l ,:¡JI
~~~~"',. PRO~~.;;:r-~

I

US~Opy

ImportaJ y distribuido por:
Corpomedica S.A. Larrea 769.
Ciudad d.i Buenos Aires. Argentina

Fabricado boro
United Sta,tes Endoscopy Group Inc. (dba US Endoscopy Group Inc y US Endoscopy)
5976 Heisley Road, Mentor, Ohio, 44060.

I ,
MORDILLOS PARA KIT DE ALIMENTACiÓN POR

GASTROSTOMfA (PEG) I
Modelo:~ _

*CORPOMEDJCA

d _[!&]------- <%)
NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTA ABIERTO O DAIVADO I

ALMACENAR EN LUGAR SECO Y FRESCO PROTEGIDO CONTRA LA LUZ SOLAR DIRECTA

Director Técnico: Farm. Abel Pérez Sala MN. W. N'.7670 I

Ref#-T-----

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Producto autorizado por ANMAT PM-136-76

. 1".\ lo.
NIDJEIA~'
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INSTRuccllONES y PRECAUCIONES

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Producto autorizado por ANMAT PM.136.76

Director Técnico: Farm. Abel Pérez Sala MN. W. N°.7670

INSTRUCCIONES DE USO Anexo m.B ,

DISPOSITIVOS PARAALIMENTACiÓN POR GASTRosToJrA

I

I
I
I

KIT DE ALIMENTACiÓN POR GASTROStOMfA (PEG)

. i I~ ~~ @ @> C€OOJ6 ~
NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTA ABIERTO O DAiVADO - NO REES7CRILIZAJ

ALMACENAR EN LUGAR SECO Y FRESCO PR07CGIDO CONTRA LA LUZ SOLAR DI#ECTA
I

I
I
I

Importado y distribuido por:
Corpomedica S.A. Larrea 769.
Ciudad de' Buenos Aires - Argentina

Fabrieado bor:
United States Endoscopy Group Ine. (dba US Endoscopy Group Ine y US Endoscopy)
5976 Heisley Road, Mentor, Ohio, 44060. EEUU

, I

US~Opy

",1in
l

I

I

1

, I

?i~I

CORPOMEDICA

•

•

•

•

•

Inspeccione el contenido del equipo GEP para comprobar si está dañado. Si lolestá, no lo

t'l.I I I
u I Ice. I I

~:ji~::~:~~~:~t~:sdt::~:a:::~r:~::~::~~~e:ÓI:~:: :::::~~:;:~ap::ce:~:~::maciór y

endoscóPiCO, consulte bibliografía médica referente a las técnicas, las comPlicJciones y los
I '

riesgos de este tipo de procedimientos. I
MaJtenga el estómago siempre ínsuflado hasta que el soporte externo se haya colocado

~na¡mente en el tubo de GEP. I
Si sl encuentra demasiada resistencia al salir la punta de dilatación de GEP por la pared

abdtminal, puede que sea necesario ampliar o agrandar el tejido subcutáneo. I
El paciente no podrá ingerir alimentos hasta 24 horas después de realizar la colocación del

~~deGEP. I
• En algunos pacientes, la extracción por tracción puede provocar traumatismos ti otras

• 1 . I
/ complicaciones. CORPO

t- USO PREv,1TO D1~:~~~eule

Los diSPoSiti~OSde silicona para gastrostomía endoscópica percutánea (PEG) son krtS't!\r;ñ~~ s ara

su cOlocaCiÓ~ percutánea para alimentación por gastrostomía de larga duración y/o des¿ompresió~

\'~gástrica. I I
,1l."1 ~ "roJl :s/ La bandeja de GEP de "tracción" de silicona (extracción por tracción) es un equipo de g~strostomía

endoscópica bercutánea de colocación inicial diseñado para la alimentación entera!. I

I I
I Página 1 de 8 I
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~t INSTRUCCIONES DE USO Anexo I1I.B I
<¿~~ ndes:c °PY

CORPOMEDIC~ DISPOSITIVOS PARA ALIMENTACiÓN POR GASTROSTOMIA k'l'¡:.. ~ ,

, ti (- ) "
La sonda !derecambio de gastrostomia endoscópica percutánea (GEP) sin globo est~ diseñad~~~r&v)

su cOloca~.ión perculánea en un conducto estomal consolidado para alimentación porlgastrostomía.JL~~j' ..
larga dur~ción y/o descompresión gástrica.

1 I
CONTRAI'NDICACIONES I

Las obstrJcciones esofágicas necesitarán una evaluación médica para determinar si se aconseja, .

realizar una endoscopia y pasar un tubo de GEP. 1
No debe cPlocarse el equipo de GEP si no se consigue la transiluminación abdominal!

La gastrostomia está contraindicada en pacientes con: !
• ASGitismasiva

• Fistulas digestivas altas

• Diálisis peritoneal

• O~esidad mórbida

• Tr~stornos de la coagulación I
• Ob~trucción esofágica I

Asimismo, ~xiste riesgo de aspiración en pacientes debilitados o con reflujo gástrico. I
i i

POSIBLESICOMPUCACIONES

• InfJcciones de los bordes del estoma

• Fuga del contenido gástrico

• DeJplazamiento de la sonda
I

• Fiebre
I

• ObStrucción de la sonda .A.I
• Rotura de la sonda,

• ,
FARMAOE 1,

CONTENIDO M.N.,' 78
Klts PULL PEG i

: .Código "~~~::.:.;¡:.: ,.i' "O.o7/J.0801,{<' ,¡ '00710802 00710805 00710821 00710848 '007108491 00710894.~, "
'fJ' .'.''. ','" :-4~•

Producto .', . . ", 'f"'" . ' "J:t.)"" .. ,
PEG 20Fr PEG 20Fr l' PEG 24Fr, :;":' :.i' ',''''C'::'.' ,; . .' "PEG"20Fr' PEG 20Fr PEG 24Fr reemolazo PEG 20Fr

.. ,
Tubo de silicona para Ialimentación por gastrost 20Fr,60an 24 Fr, 76an 24 Fr, 76an
con marcas de profundidad 20Fr,60an 20Fr,60an
de inserción ~-cable "ara!tirar I
Tubo de silicona para 1 I
alimentación por 9a5tr05t! Icon marcas de profundidad 20Fr,60an
de inserción y alambre gula
de 76an con punta de I Idilatación I
Catéter de silicona para • I
gastrostomfa con refuerzo 20Fr
externo ~ I

I Redonda. I I
Rectangular. Rectangular. Redonda. una Rectangular. una pieza y Rectangular, I Redonda,Refuerzo externo de silicona una pieza y una pieza y

pieza una pieza rectangular, una pieza I una piezai dos piezas dos piezas
dos niezas

,,
Adaptador dual de I I ,

x x x I xalimentación de silicona I
Cable para tirar cubierto eh X x x I x I x

Página 2 de 8
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CORPOMEDICA

INSTRUCCIONES DE USO Anexo I1I.B

DISPOSITIVOS PARA ALIMENTACiÓN POR GASTROSTOMIA

nvlon
Cable cubierto en teflan 260cm I
Grasping snare x x x x x
Funda fenestrada x x x x I x
Bisturl N' 11 x x x x x x
Jerinaa de 5cc x x x x x
Cánula con filtro x x x x x
Aouia de 25G x 5/8" x x x x , x
Aouia de 19G x 1 JI," x x x x x
Cánula de 18G x ,

Cánula de 14G x x x x I x
Amoolla de 5cc de xilocaína x x x
Triple pack de torundas con I
covidona-iodo

x x x

Cuchilla de oreoaraci6n x x x x I x
Pad de oasa 4" x 4" x x x x x x

Gasa de corte cruzado para
x x x x I x

drenaie 2" x 2"

Gel lubricante x x x X I

Hemostático CUIVO x x X x x x

Treras de acero inoxidable x x x x x

Aplicadores con punta de
,

aloodón
x x x x x

Mordillo
,

x x x x x

Obturador x

ClamD x x I

Manual para cuidado del
x x x x x

oaciente I
TriDle rótulo x x x x x x x

MORDAZAS

La mordaza se usa para proteger el tubo de inserción del endoscopio de las mordeduras del pacie'nte.

Las mordazas se suministran con y sin correas de sujeción.

INSTRUCCIONES DE USO de los Kits:

Siga las técnicas médicas sugeridas y prepare al paciente para la colocación del equipo de PEG.

Página 3 de 8

Advertencias y precauciones: I

~ MORDRA - Cuando coloque la mordaza en la boca del paciente tenga cuidado de (10 introducir

los dedos entre la mordaza y los dientes del paciente. I

~ Poner la mordaza en la boca del paciente. Si se usa la correa de sujeción, asegurarla en la

mordaza.

~ Para asegurar la correa de sujeción (si procede): Insertar la correa a través de la cara posterio~

del acceso lateral y enroscar en la proyección. Si la correa es de Velero, basta con presionar la~

1'\ tiras juntas para atarlas, y separarlas para desatarlas. I
ICA S.A

,
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••• '\;, INSTRUCCIONES DE USO Anexo I1I.B 1 _.

CORP1!~\DICA. DISPOSITIVOS PARA ALIMENTACIÓN POR GASTROSTOMIA usJ1~~~"

}> La en~oscoPia flexible debe realizarse sólo por personal con la adecuada formac;ón y ~~~~
• .,.'." 1. f' .. I ~'¡'1,~o~~,amlilanzauO con as ecmcas correspondientes. Antes de realizar cualquier procedimiento "~R~.

endo~cópico, consulte en la literatura médica sus técnicas, complicaciones y riesgos. 1

1

APU~Pffi~ 1

1. Prepare el abdomen. I
2. Realicp la endoscopia; insufle el estómago para asegurarse de que las paredes a~dominal YI

gástrica están en contacto. ,1

3. Transifumine la pared abdominal para elegir la ubicación correcta de la incisión. i '1

4. Aplique presión en el abdomen con los dedos y observe la hendidura mediante endoscopia. '

5. Pase e'llazo o el fórceps a través del canal del endoscopio hasta el área de salida 'anticipada1de

la cánula de la aguja. Un método para recuperar el cable de tracción consiste en a~anzar y a~rir

un lazo de recuperación debajo del punto de destino para atrapar la aguja cuando entre en ell

estómago (Fig. 1).

6. Apliqueanestesia local al punto de incisión deseado.

7. Haga una incisión de 1 cm con el bisturí en el punto anestesiado. Si realiza una incisión más 1
I '

pequeña, es posible que encuentre una fuerza de resistencia cuando la punta de diiatación del,

equipo de GEP salga de la pared abdominal. 1

8. Separe el punto de incisión y el tejido subcutáneo. 1

9. Mediante observación endoscópica, inserte la cánula de la aguja a través de la incisión abdorninai

hasta introducirla en el estómago.; ,

10. Pase el extremo plegado (doblado) del cable a través de la cánula de la aguja. Mldiante 1

observación endoscópica, use un lazo o fórceps de recuperación para sujetar firmemente el I
cable de tracción y extubar el conjunto de endoscopio y lazo o endoscopio y fórceJs. Deje que

sobres~lga un cable de tracción de unos 30 cm de la cavidad oral (Fig. 2). I 1

11. Ate el cable de tracción a la punta de dilatación del extremo del tubo de GEP haciJndo un nu~o

cuadraC¡o. Pase el cable de tracción a través del lazo de la punta de diiatación (Fig.13). Tire dE!!

domo del equipo de GEP a través del cable de tracción (Fig. 4). Apriete el nudo cuadrado
, ,

tirando suavemente de ambos conjuntos de cables. No sujete el tubo de alimentación para GEP,
, I I

ya que puede soltarse de la punta de diiatación (Fig. 5). I
12. Aplique un lubricante hidrosoluble a la parte exterior del conjunto de tubos de GEP.[

13. Sujete el cable de tracción cerca del abdomen y tire de él suavemente hasta que la punta de
,

diiatación del GEP salga de la incisión abdominal. Retire el cable de tracción y la cánula de la

aguja del conjunto de tubos de GEP (Fig. 6).

14. Tire suavemente del domo con cuidado a través de la faringe oral e introdúzcalo en el
I '

estómago. Vuelva a intubar el endoscopio y observe cómo el domo entra en contacto con la

mucosa ~ástrica. Si se aplica demasiada tensión, el exceso de presión puede provohar

complicahiones (Fig. 7). I
15. Limpie el tubo de GEP. Limpie el punto de incisión abdominal y, si lo desea, aplique luna I

pomada ¡;¡ntibiótica. E ICA S.A

~.
i

\ ".'
a I N k~

~

.~, ' .~~.'\~~\"x
V'

\
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I
I

4. 6. I

~
'\ I

6.

¡. Todo in'cticio de tejido de granulación, infección o irritación deberá recibir tratamiento médico

antes d~ introducir este dispositivo. \

. I
INSTRUCCIONES DE USO I,

I
I
1

I
I
I 3._----"'1
1

I
'\:'V'

I~
!•...• _-_ •.•

1

1

1

I
I
I
I
I
1'D'

:o..t-~ I
~'() ,~>..e.SONDA GEP

.r ADVERTENCI~S

I
1

¡r".1 INSTRUCCIONES DE USO Anexo I1I.B I ." ••

< il:) I h¿ '.~:<l)'co,.i>.mocA DISPOSITIVOS PARA ALIMENTACiÓN POR GASTROSTOMiA ~ ~

16. cOlbcación del soporte externo: Utilice una pinza hemostática para dilatar el ori~cio del so~~e.:~"'~<8J
1 I l'~~

~:~~~:::::~e d:~t~:::~o~;::::~~ ~e~:~a ;:::::~c::e::~ii:::lt:~:~~~ :I\:~:e::~:\ de

presión puede provocar complicaciones. Puede que sea necesario suturar el soporte para ~ijarlO

en s¿ sitio a los pacientes indisciplinados. Si no se sutura el soporte, puede que :se tenga que

girar~On frecuencia para limpiar la zona. Si se sutura, debe limpiarse la zona Sin:girar el soborte

(Fig. ~). i \
17. SÓlo1para los números de productos 00710848 y 00710849: Deslice suavemente! la abrazadera

I 1
de torillo en el tubo de GEP. I

18. Deje que sobresalgan del abdomen unos 30 cm del tubo de GEP y recorte el sotirante. Fije el

adaPt~dor de alimentación de doble puerto al extremo abierto del tubo de GEP. dierre ambos

puertds para evitar que se produzcan fugas.
I 1. L
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo I1I.B'1~1<: ,1\::>
¿ ;L\

CORPOMEDICA

I

._- ~ -..
US 'I~O_S9PP,\1

DISPOSITIVOS PARA ALIMENTACiÓN POR GASTROSTOMIA A' I.:<:::;C:"1"-"// / '''L:;;'\..A\

PI' t 1 b' d d d GEP' lb' " , , l(~~I'~3';J)'repare a paclen e para e recam 10 e son a e Sin g o o segun las tecnlcas medlcas'1< .. '....... ,
~ct': ",Q

sugeridas. ~':IQW.;~

1. La sonda de recambio GEP sin globo está diseñada para ser utilizada únicamente en un punto1de-

gastrostomía bien consolidado.

2. Si ha de emplearse tracción para retirar el dispositivo de gastrostomia existente, cúbralo primero
, I

con una toalla o un paño para evitar salpicaduras del contenido gástrico.

3. Retire el dispositivo de gastrostomía existente.

4. Prepare el punto de gastrostomía antes de introducir la sonda de recambio de GEP sin globo. Todo

indicio de infección o de tejido de granulación deberá recibir tratamiento médico.

Colocación de la sonda de recambio de GEP sin globo: 1

, 1

1. El obturador que se suministra está diseñado para colocarse en el orificio del introdudtor situado en
I

la superficie inferior del soporte interno (domo) de la sonda de alimentación de recambiÓ de GEP ~in

globo.

2. Será responsabilidad del profesional clínico determinar la dirección/ángulo del conducto estomal¡ de

cada paciente antes de colocar la sonda de recambio de GEP sin globo.
I

3. Antes de la colocación, lubrique el soporte interno (domo) y la sonda con un lubricante hidrosoluble

de grado médico. Introduzca el obturador en el orificio correspondiente, sujete la sonda 1

aproximadamente a una distancia media entre la punta y el mango del obturador y extienda la sond,a

hacia el mango. Fije la sonda en esta posición apretándola contra el mango. A continuación, empuje¡
el soporte interno (domo) a través delestoma ejerciendo presión lenta y constante hasta introducirlo

completamente en el estómago. I
4. Retire el obturador con cuidado. Cerciórese de que el soporte interno (domo) esté asentado !
correctament~ contra la pared del estómago girando la sonda y empujándola aproximadamente dos¡ .

centímetros (2 cm) hacia el interior del conducto estomal para confirmar que se ha introd~cido

completamente. Tire ligeramente del soporte interno (domo) hasta colocarlo de nuevo en 'posición

contra la pared del estómago con una ligera presión. No aplique demasiada tensión. I
5. Limpie la sonda y el lugar de la herida con cuidado. i 1

6. Utilice una pinza hemostática para extender la luz interior del soporte externo de una sola pieza y, a

continuación, haga avanzar el soporte por la sonda hasta que esté cerca de la piel del pa\;iente. I
1

I

Extracción de la sonda de recambio de GEP sin globo (por tracción): :

1. Cuando ya no necesite la sonda de alimentación de recambio de GEP sin globo, retire el soporte I
, . 'externo de una sola pieza de la zona del estoma. Gire y haga avanzar la sonda para asegurarse de

que el soporte interno (domo) no esté encallado en la pared del estómago ni en el conducto estomal.!

Advertencia: Si el soporte interno (domo) no se mueve con facilidad, no realice la extracciqn por I
•• tracción. Sujete la sonda cerca la zona del estoma y aplique tensión constante al mismo tiempo que 1

1!.t-¥ aplica contrapresión sobre dicha zona con la otra mano. El soporte interno (domo) deberá salir intacto

~~"\ por el conducto estoma!. Advertencia: La extracción por tracción puede provocar traumatistno en el 1

, conducto estomal y derivar en otras complicaciones.

~\



I,

, I \
Extracción de la sonda de recambio de GEP sin globo (por endoscopia): I \
1. Corte la sbnda cerca de la superficie de la piel y recupere mediante endoscopia el resto de la sonda

I I
de alimentadión y el soporte interno (domo). I i

I ,

2. Si no se introduce ningún otro dispositivo de gastrostomia, el orificio deberá cerrarse Qentro de las
I I i

veinticuatro (t4) horas; no obstante, se recomienda aplicar un vendaje oclusivo en la zo~a para I
reducir la fuga de secreciones gástricas y las irritaciones cutáneas hasta lograr la granuiación I

I , '
satisfactoria. peberá cambiarse el vendaje con frecuencia para evaluar el estado de la piel del \

paciente. l I
1 I

CUIDADOS qEL ESTOMA I

COR;!,d DISPOSITIV~:::::::~~:~~N:~~I::TROSTOMIAusa'I~~1~\
1 \J%:>;::5.f)/

2. Si el s090rte interno (domo) se separa de la sonda durante la extracción, pueden emplearse i'{~~I;.~
técnicas fl40roscópicas para detectarlo en el interior del estómago. En ese caso, deberán emple~rse

técnicas e~doscópicas para extraer el soporte interno (domo). l I
3. Si no se ,introduce ningún otro dispositivo de gastrostomia, ei orificio deberá cerrarse dentro del las

veinticuatrq (24) horas; no obstante, se recomienda aplicar un vendaje oclusivo en la zona para l

reducir la fuga de secreciones gástricas y las irritaciones cutáneas hasta lograr la gran¿lación

satisfactori~. Deberá cambiarse el vendaje con frecuencia para evaluar el estado de la biel del

paciente.
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• Lavarse las manos y limpiar la parte de la piel que rodea el estoma con agua tibia y jabón, ,
diaria~ente. '

• Secarlmeticulosamente el estoma y aplicar una solución antiséptica. Cubrir con g~sa estéril. 1
I

• El soporte externo de la sonda puede levantarse y girarse ligeramente de forma s~ave. '1

• Limpia~ diariamente la parte externa de la sonda, de dentro hacia afuera, de forma suave con
I

agua y jabón. '

• Comprbbar diariamente el estado de la piel del orificio. Informar en caso de irritaciÓn o
. fl I.ó 'In amacl n.

• Vigilar ~i hay pérdida de alimento o jugos gástricos.
I

• Mantener la zona siempre seca.
I

• No dar re comer al paciente acostado. Siempre sentado o con una elevación de ',a cabecer~

~W'I I I
• Comprobar la posición de la sonda girando en un sentido y en otro, evitando asi I~ formaciórl

de adhe~encias.
I

• El pacie~te deberá tratar de moverse dentro de sus posibilidades.

• Al ducharse, deberá comprobar que los tapones de la sonda estén cerrados.
I

• Realizar 'la higiene bucal e hidratar los labios con vaselina.
I

I
CUIDADOS D1A~IOS DE LA SONDA DE GASTROSTOMIA cO RpO

• Medir la Ibngitud externa de la sonda para detectar posibles migraciones.

• Limpiar el trayecto externo de la sonda con agua y jabón y enjuagar bien.
,,
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El estabilizador externo debe apoyarse sobre la piel sin presionar 1, (se
1 ,

gesplazamiento interno-externo de la sonda de 0,5 cm). '
I

Ppede levantarse ligeramente para limpiarlo. 1
I

• G'!rarla sonda en sentido horario y en el sentido contrario. 11
• Fijar la parte exterior de la sonda a la pared abdominal con cinta hipoalargéni¿a.

I I
• Mantener los tapones cerrados cuando no se usan. I

I I
• Nol,Pinzarla sonda con objetos metálicos. \

I I

PRECAUClbNES EN CASO DE QUE LA SONDA SE SALGA \
1 I

En el caso de que la sonda se salga espontáneamente o se la extraiga el paciente, les importante
, . I \

recolocar un,a nueva sonda precozmente para evitar que con el paso. de las horas el traye\cto

gastrocutánep se cierre precozmente. \

En Atención primaria, y mientras el paciente accede de nuevo a la unidad de endoscopias, se puede

colocar una ~onda urinaria tipo Foley que se fijará hinchando el balón vesical en la \IUZ gástrida,

evitándose aSflel cierre parcial de la luz del estoma. \
I I
1 I

ELIMINACiÓN 'PEL PRODUCTO: \
("",) Después l.de su uso, estos productos pueden representar un posible riesgo bIOI~giCO.Manipúlelos y desé~helOS según fa.1JlD prácticamédicahabitualy las leyesy normativaslocales,estatalesy federalesaplicables. I

I \
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