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BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-2438-16-1 del Redistro de esta
|

‘Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecno

ogia Médica

. (ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma

NO PM-136-76, denominado: KITS DE ALIMENTACION
(PEG),marca: US ENDOSCOPY

Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).
normativa aplicable.

Que la Direccién Nacional de Productos M
intervencion que le compete.

N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 201

Por ello;

Que lo solicitado se encuadra dentro de
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de

Que la documentaciéon aportada ha satisfecho los re

Que se actia en virtud de las facultades conferidas
5.

CORPOIJIEDICA S.A.

 solicita la revalidacién y modificacién del Certificado de Inscripcion en el RPPTM

POR GASTROSTOMIA

los alcances de la

Productores vy

quisitos de la

édicos ha tomado la

por el Decreto

DISPONE:

el RPPTM N© PM-136-76, denominado: KITS DE

- A

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGiiA MEDIC

A

ARTICULO 10.- Revalidase la fecha de vigencia del Certif‘icado de Inscripcion en

ALIMENTACICN POR

GASTROSTOMIA (PEG), marca: US ENDOSCOPY, p{"opiedad de la firma
CORPOMEDICA S.A. obtenido a través de la Disposicfén ANMAT N° 3196 de
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!fecha 5 de Mayo de 2011, segln lo establecido en el Anexc)!I que for
la presente Disposicién.
IARTICULO 20.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscr
RPPTM N© PM-136-76, denominado: KITS DE ALIMENTA
GASTROSTOMIA (PEG), marca: US ENDOSCOPY.

AS RENOVABLES”

2 if

ma parte de

ipcidon en el
CION POR

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el
i
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N© PM-136-76.

notifiquese al interesado y hagasele entrega de la copi|a autent

larchivese. |
Expediente 1-47-3110-2438/16-1
DISPOSICION N°

e 242 M |

Br. NORERTO LEDE !
Subadministrader INaoiuna!
A N.MAM

ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el

que debera

ARTICULO 4o.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas

icada de la

presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de
uso; girese a la Direccién de Gestion de Informacidén Técnica para que efectle la

agregacién del Anexo de Autorizacion de Modificaciones al certificado. Cumplido,
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

'El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante| Disposicion

é ‘ , a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en
el RPPTM N° PM-136-76 y de acuerdo a lo solicitado por la firma CORPOMEDICA
A., la modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie,

| del producto inscripto en RPPTM bajo: ‘
Nombre descriptivo: KITS DE ALIMENTACION POR GASTROSTOMIA, (PEG).

Marca del producto médico: US ENDOSCOPY. '

Clase de Riesgo: IIL.

| Disposicion Autorizante ANMAT N© 3196 de fecha 5 de Mayo de 2011.
Tramitado por Expediente N© 1-47-11714-10-8. . “

DATO M ODIFICACION /
IDENTIFICATORIQ | DATO AUTORIZADO HASTA RECTIFIGACION
A MODIFICAR "AUTORIZADA
V(':gft’?fci'caajs' 5 de Mayo de 2016 5 ’de Mayo de 2021
Modelos PULL PEG 00710801- Ubicacion inicial-
' Bandeja PULL Silicone PEG | Pull PEG, 20FR
(Sin Medicamentos) 00710802 Ublcacmn inicial-
| G-Swap Sonda de Canula PEG, ZOFR
Gastrostomia 00710805- Ublcacmn inicial-
Accesorios: Canula PEG, 2 1FR
Alambre Guia PEG 00710|821 Reemplazo sin
Mordazas (Bite Block) (Con | balon PEG 20FR
y sin correas) 00710‘848 Ub cacion inicial

PEG- Pull PEG (no
farmacéutica, con pinza),
20FR |
1T710848- Ubicacion inicial
PEG- Pull PEG [(no
farmaEeutlca, con pinza),
20FR |
00710849- Ubicacién inicial
PEG- Pull PEG|(no
farmacéutica, sin pinza),
20FR |

1 | |
|
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IT71084i19- Ubicacién inicial
PEG- Pull PEG (no
farmacéutica, sin pinza),
20FR
00710894~ Ubicacidn inicial
PEG- PL!I” PEG (o
farmaceutica, con pinza),
24FR
00712801- Bloque
mordecfor correa libre de
latex, estandar
00712802 Bloque
mordedor sin correa,
estanda:Ir

00712803~ Bioque
mordedor, correa de velcro,
estandar

00712804 Bloque
mordedor, corrTa libre de

|
latex, manxi

00712805 Bloque
mordedor sin correa maxi.
00712806~ Blodue
mordedor, correa de velcro,
maxi.

00712808 Bloque
mordedor, correa libre de
latex, pedlatrlc&)
00712809 Biool]ue
mordedor, correa libre de
latex, intermedi|o.
00712810 Blogue
mordedor Vasto.
00712811 Bloque
mordedor suministros de
02.
00712812 Blogue
mordedor correa tejida,
maxi.

uso

Aprobado segun Disposicion | A fs. 86 a 87.
Rétulos ANMAT N© 3196/11
Instrucciones de Aprobado segin Disposicion | A fs. 88 a 95.

ANMAT N° 3196/11

1
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'El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de

antes mencionado.

Expediente N© 1-47-3110-2438-16-1

2421

Br. HOERTQ LEDE
Subadministrador p\laolalal
A N M.AT.

. |
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Autorizacion

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM a la
_ firma CORPOMEDICA S.A., Titular del Certificado de Inscripciéon enel RPPTM N°©
PM-136-76, en la Ciudad de Buenos Aires, a 10s djas ..... ﬂ 3MAR2017
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Coﬂpom‘iéo,m DISPOSITIVOS PARA ALIMENTACION POR GASTROSTOMIA Q_j\ E{D
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!
Importado y distribuido por:

Corpomedica S.A. Larrea 769.
Ciudad de' Buenos Aires - Argentina

Fabricado por:

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

m KIT DE ALIMENTACION POR GASTROSTOMIA (PEG)
us n&opy Modelo: '

Ref$¢ | Lol ol ~ pYe
AN @ = @ @ o &

NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTA ABIERTO O DANADO - NO REES TERILIZAIl?
ALMACENAR EN LUGAR SECO Y FRESCO PROTEGIDC CONTRA LA LUZ SOLAR DIRECTA

Director Tecnico: Farm. Abel Pérez Sala MN. N°. N°.7670

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Producto autorizado por ANMAT PM-136-76

47
AL o
DIRECTOR T6¢

FARMACEUTIOW-
M.N. N 7870 |
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PROYECTO DE ROTULO Anexo IILB

DISPOSITIVOS PARA ALIMENTACION POR GASTROSTOMIA
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tmportado y distribuido por:
Corpomedlca S.A. Larrea 769,

Ciudad de Buenos Aires - - Argentina

Fabricado pi or:

United States Endoscopy Group Inc. (dba US Endoscopy Group Inc y US Endoscopy)

5976 Helslfy Road, Mentor, Ohio, 44060,

MORDILLOS PARA KIT DE ALIMENTACION POR
GASTROSTOMIA (PEG)

us e(_cli’o-s\opy

Modelo:

]

2,

NO UTILIZAR 81 EL ENVASE ESTA ABIERTC © DANADO

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Producto autorizado por ANMAT PM-136-76

ALMACENAR EN LUGAR SECO Y FRESCO PROTEGIDO CONTRA LA LUZ SOLAR DIRECTA
Director Técnico: Farm. Abel Pérez Sala MN. N°, N°.7670

/N
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CORPOMEDIC A DISPOSITIVOS PARA ALIMENTACION POR GASTROSTOMIA

| f |

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

Fabricado por:
United States Endoscopy Group Inc. (dba US Endoscopy Group Inc y US Endoscopy)
5976 Heisley Road, Mentor, Ohio, 44060. EEUVU

y I l
us @opy KIT DE ALIMENTACION POR GASTROSTOM[A (PEG)

A @ FEE @D € &

NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTA ABIERTO O DANADO ~ NO REESTERILIZAR
ALMACENAR EN LUGAR SECO Y FRESCO PROTEG/DO CONTRA LA LUZ SOLAR DI/'\JECTA

Director Tecnico: Farm. Abel Pérez Sala MN. N°. N°.7670

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Producto autorizado por ANMAT PM-136-76

INSTRUCCIONES Y PRECAUCIONES

« Inspeccione el contenido del equipo GEP para comprobar si esta dafiado. Si lolesta, no o

utililce.
. Los! prbcedimientos de GEP deben realizarse sélc por perscnal con la adecuad:a formacion y
famiiliarizado con las técnicas correspondientes. Antes de realizar un procedimiento
endoscopico, consulte bibliografia medica referente a las técnicas, las complicqciones y los
riesgos de este tipo de procedimientos.
. Mar%tenga el estdmago siempre insuflado hasta que el soporte externo se hayalcolocado
ﬁnal'mente en el tubo de GEP.

«  Sise encuentra demasiada resistencia al salir la punta de dilatacion de GEP por la pared

abdc:aminal, puede que sea necesario ampliar o agrandar el tejido subcuténeo.
+ El paciente no podré ingerir alimentos hasta 24 horas después de realizar la colocacion de!

tubc;| de GEP. ‘
+» En algunos pacientes, la extraccion por traccién puede provocar traumatismos u otras
& | complicaciones. cCO R POMEL,
e s
uso PREVISTO D'?fg;‘;ﬂgs o

7e%0
Los dispositivos de silicona para gastrostomia endoscépica percutanea (PEG) son k'?s d senads Nara

su colocacién percutanea para alimentacion por gastrostomia de larga duracion yfo descompresuﬁn

\ "sgastnca
&
’ < La bande;a de GEP de “traccién” de silicona (extraccién por traccidn) es un equipo de gastrostomla

\ X endoscopica percutanea de ¢olocacién inicial disefiado para la alimentacién enteral. [
' \ \-;b' ] }

:[ ’ | Pagina 1de 8 ’
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CORPOMEDICA

DISPOSITIVOS PARA ALIMENTACION POR GASTROSTOMIA

INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B

>4

|
| ?,f\

La sonda de recambio de gastrostomia endoscopica percutdnea (GEP) sin globo esté disehada ‘p

dfra
‘ \ £ V I
de

su colocacion percutanea en un conducto estomal consolidado para alimentacién por, gastroston'ua

larga durap|0n y/o descompresidn gastrica.

|
|
|
|

CONTRAINDICACIONES

Las obstrdcciones esofagicas necesitaran una evaluaciéon médica para determinar si $e aconseja

|

realizar una endoscopia y pasar un tubo de GEP.

No debe colocarse el equipo de GEP si no se consigue la transiluminacion ademlnalli

La gastrostomia esta contraindicada en pacientes con:

*  Ascitis masiva

» Fistulas digestivas altas

. Diélisis peritoneal
+ Obesidad mérbida

1
» Trastornos de la coagulacion

. Ob;s.truccién esofagica

Asimismo, gxiste riesgo de aspiracién en pacientes debilitados o con reflujo géstrico.

i

POSIBLES, COMPLICACIONES
. Infelcciones de los bordes del estoma

+ Fuga del contenido géstrico

. Des‘plazamiento de la sonda

. Fiell)re

CONTENIDO
Kits PULL PEG

|
\ Obs‘ltruccién de la sonda
\‘\ . Rotyra de la sonda

|
1
|
l
|

f

(6o,

A

5, )

s ’RO\J\

! Codigo. . ;." £

_

™

R

i-‘.OP?;iOBOL'{x% 3

00710802

00710805

00710821

00710848

'00710849

00710894

PrO_dUCtO,“u . —"'5‘

R T
- 'PEG 20Fr"

" PEG 20Fr

PEG 24Fr

PEG 20Fr
reemplazo

PEG 20Fr

PEG 20Fr |

|
1
]
1

PEG 24Fr

Tube de silicona para N )
alimentacién por gastrost,

con marcas de profundidad
de insercién y cable para‘llrar

20Fr, 60cm

24 Fr, 76em

20Fr, 60cm

24 Fr, 76cm

Tube de silicona para
alimentacién por gastrost!

con marcas de profund:dad

de insercién y alambre gu
de 76cm con punta de
dilatacién

ia

20Fr, 60cm

Catéter de silicona para

gastrostomia con refuerzo

externo

20Fr

Refuerzo externo de silicona

Rectangular,
una pieza y
dos plezas

Rectangular,

una plezay
dos piezas

Redonda, una
pieza

Rectangular,
una pieza

Redonda,
una plezay
rectangular,
dos piezas

u

na pieza

Rectangular,

. Redonda,

una pieza

Adaptador dual de
alimentacién de silicona

X

X

%

X

Cable para tirar cubierto e

n

X

X

X

X

Pigina2de8
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INSTRUCCIONES DE USO Anexc IIL.B

Y
<y w
Coarég\%mc A | DISPOSITIVOS PARA ALIMENTACION POR GASTROSTOMIA

nylon )
Cable cubierto en teflon 260cm ' |
Grasping snare X X X X X
Funda fenestrada X X X X | X
Bisturl N° 11 ' X X x X X X
Jeringa de Scc X X X X i X
Cénula con filtro X X X X X
Aguja de 256G x 5/8" X X X X X
Agujade 19Gx 1%’ X X x X X
Cénula de 186 X .
Cénula de 14G x X x | X
Ampolla de 5cc de xilgcaina X X X ‘
Triple pack de torundas con x x x l
povidona-iodo
Cuchilla de preparacién X X X X i X
Pad de gasa 4" x 4" X X X X X ‘ X
Gasa de corte cruzado para x x X X x
drenaje 2" x 2"
Gel lubricante X X X X
Hemostatico curvo X X X X X
Tijeras de acero inoxidable X X X X |
Aplicadores con punta de ' :
X X X X X
algoddén .
Mordillo X X X X ' X
Obturador X
Clamp X X
Manual para cuidado del
X b 4 X X X
paciente l
Triple rétulo X X X X X X X
|
. i i
MORDAZAS '

, iy , ! .
La mordaza se usa para proteger el tubo de insercién del endoscopio de las mordeduras del paciente.

Las mordazas se surninistran con y sin correas de sujecion. i
| |
INSTRUCCIONES DE USO de los Kits: ! |
Siga las técnicas medicas sugeridas y prepare al paciente para la colocacion det equipo de PEG.
|
Advertencias y precauciones; |
» MORDAZA - Cuando cologue la mordaza en la boca del paciente tenga cuidado de no introducir
los dedos entre la mordaza y los dientes del paciente. l
» Poner la mordaza en la boca del paciente. 5i se usa la correa de sujecion, aseguraria en la |
mordaza. '
» Para asegurar la correa de sufecion (si procede): Insertar la correa a través de /a cara pose‘enbrf
del acceso lateral y enroscar en la proyeccion. Si la correa es de Velcro, basta con presionar las

tiras juntas para atarlas, y separarias para desatarias.

Pdgina3de8
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iy A'li)) . INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.LB
JdL) ¢ |

Corromtics | DISPOSITIVOS PARA ALIMENTACION POR GASTROSTOMIA |

» La enldosc:opfa flexible debe realizarse solo por personal con la adecuada formac:on vy &L’
famlﬁar/zado con las técnicas correspondientes. Anles de realizar cualquier procedfmrenfo
endoscop/co consulte en Ia literatura médica sus técnicas, complicaciones y ﬂesgos |

| !

A. PULL PEG Kits | |

1. Prepare el abdomen. | \
2. Reallce la endoscopia; insufle el estémago para asegurarse de que las paredes abdominal y[
géstnca estan en contacto. ! |

4. Apliqué presién en el abdomen con los dedos y observe ia hendidura mediante enldoscopia ‘

3. Transilumine la pared abdominal para elegir la ubicacién correcta de la inclsion.

5. Pase el lazo o el férceps a través del canal del endoscopio hasta el area de salida antlmpadalde
la canula de la aguja. Un método para recuperar el cable de traccién consiste en avanzar y abnr
un laze de recuperacién debajo del punto de destino para atrapar la aguja cuando entre en el |
estémago (Fig. 1). | |

6. Aplique anestesia local al punto de incision deseado. |

7. Haga una incisién de 1 cm con el bisturi en el punto anestesiado. Si realiza una incisién mas l
pequena, es posible que encuentre una fuerza de resistencia cuando la punta de dllatacndn del
equipo de GEP salga de la pared abdominal. '

8. Separe el punto de incisién y el tejido subcutaneo., l

9. Mediante observacién endoscopica, inserte la canula de la aguja a través de la incision abdommai
hasta introducirla en el estémago. , |

10. Pase e! extremo plegado {doblado) dei cable a través de la canula de la aguja. Mediante i

observacidn endoscépica, use un lazo o férceps de recuperacion para sujetar firmemente el |
cable c{e traccion y extubar el conjunto de endoscopio y lazo o endoscopio y férceps. Deje que
sobresétlga un cable de traccién de unos 30 cm de la cavidad oral (Fig. 2). ‘ l
11. Ate el ¢able de traccion a la punta de dilatacién del extremo del tubo de GEP haciendo un nut|:fo
cuadrado. Pase el cable de traccion a través del lazo de la punta de dilatacion (Fig.! 3). Tire déi
domo del equipo de GEP a través del cable de traccion (Fig. 4). Apriete el nudo cua'lzdrado |
tirando suavemente de ambos conjuntos de cables. No sujete el tubo de a!imentacil()n para GEIEP,
ya que ;i)uede soltarse de la punta de dilatacion (Fig. 5). l |
12. Aplique un lubricante hidrosoluble a la parte exterior del conjunto de tubos de GEP.
- 13. Sujete el cable de traccién cerca del abdomen y tire de éi suavemente hasta que la punta de l

Z dilatacién del GEP salga de la incisién abdominal. Retire el cable de traccidn y la canu!a dela ~
aguja del conjunto de tubos de GEP (Fig. 6). l

. Tire suayemente det domo con cuidado a través de la faringe oral e introdizcalo en;el l
estémago. Vuelva a intubar el endoscopio y cbserve cémo &l domo entra en contactio con la i

mucosa gastrica. Si se aplica demasiada tensidn, el exceso de presion puede provocar !

complica:ciones (Fig. 7). l

. Limpie el tubo de GEP. Limpie el punto de incisiéon abdominal y, si lo desea, apllquetuna \

pomada antibiética. CORFPO E /CA S.A.

l Piginadde8
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo I11.B « G

3
<IHRV
|

Conpé&%mc /!\ DISPOSITIVOS PARA ALIMENTACION POR GASTROSTOMIA
| |

. | A
16. Col?cacién del soporte externo: Utilice una pinza hemostatica para dilatar el oriflcio del soport

‘:é"-.f\

La albrazadera del soporte debe estar alejada del paciente. Deslice el soporte sc‘l)bre el tub(l) de

GEPI hasta que entre en contacto con la piel. Si se aplica demasiada tensidn, el :exceso de
presién puede provocar complicaciones. Puede que sea necesario suturar el so;'?orte para fijario
en su sitio a los pacientes indisciplinados. Si no se sutura el soporte, puede que flse tenga que
girar con frecuencia para limpiar la zona. Si se sutura, debe limpiarse la zona sin‘igirar el soporte
(Fig. 8). l

17. Sélo para los nimeros de productos 00710848 y 007108492: Deslice suavemente'l la abrazadera
de to:lnillo en el tubo de GEP. l
18. Deje que sobresalgan del abdomen unos 30 cm del tubo de GEP y recorte el sobrante. Fijelel

adaptador de alimentacién de doble puerto al extremo abierto del tubo de GEP. Cierre ambos
puertos para evitar que se produzcan fugas.
1.

| v

\'

'ADVERTENCIAS

> Todo indicio de tefido de granulacion, infeccion o irritacion deberd recibir tratamiento médico
antes de introducir este dispositivo.

INSTRUCCIONES DE USO

\ Pagina5de 8




yﬁ; INSTRUCCIONES DE USO Anexo IILB _
12120
CORPOMEDICA DISPOSITIVOS PARA ALIMENTACION POR GASTROSTOMIA

Prepare al paciente para el recambio de sonda de GEP sin globo segtn las técnicas médicas?
sugeridas.
1. La sonda de recambio GEP sin globo esta disefiada para ser utilizada (nicamente eh un puntoldeh--
gastrostomia bien consolidado. . |
2. Si ha de emplearse traccién para retirar el dispositivo de gastrostomia existente, cab;ralo primerp
con una toalla o un pafio para evitar salpicaduras del contenido gastrico. :
3. Retire el dispositive de gastrostomia existente. |
4. Prepare el punto de gastrostomia antes de introducir la sonda de recambio de GEP sin globo. Todo
indicio de infeccidn o de tejido de granulacién dehera recibir tratamiento médico. : |
Colocacion de la sonda de recambio de GEP sin globo: |
1. El obturador que se suministra esta disefiado para colocarse en el orificio del introduclftor situado en
la superficie inferior del soporte interno (domo) de la sonda de alimentacion de recambié de GEP sin
globo. l l
2. Sera responsabilidad del profesional clinico determinar la direccién/angulo del conducto estomall de
cada paciente antes de colocar la sonda de recambio de GEP sin globo.
3. Antes de la colocacion, lubrique el soporte interno (domo) y 1a sonda con un lubricante hldrosoiubie
de grado médico. Introduzca el obturador en el orificio correspondiente, sujete la sonda |
aproximadamente a una distancia media entre la punta y el mango del obturador y extienda la sonda
hacia el mango. Fije la sonda en esta posicién apretandola contra el mango. A continuacion, empuj{la
el soporte interno (domo) a través delestoma ejerciendo presion lenta y constante hasta introducirlo
completamente en el estomago. |
4. Retire el obturador con cuidado. Cerciérese de que el soporte interno (domo) esté asentado |
correctamente contra la pared del estémago girando la sonda y empujandola aproximada_mente dosi
centimetros (2 cm) hacia el interior del conducto estomal para confirmar que se ha introdgcido
completamente. Tire ligeramente del soporte interno {domo) hasta colocarlo de nuevo en'posicién
contra la pared del estémago con una ligera presién. No aplique demasiada tensidn. I l
5. Limpie la sonda vy el lugar de la herida con cuidado. ' I |
6. Utilice una pinza hemostatica para extender la luz interior del soporte externo de una sola piezay, a
continuacion, haga avanzar el soporte por la sonda hasta que esté cerca de la piel del paciente.
| | |
Extraccién de la sonda de recambio de GEP sin globo (por traccién): I |
/ - 1. Cuando ya no necesite la sonda de alimentacién de recambio de GEP sin globo, retire el soporte |
—_— externo de una sola pieza de la zona del estoma. Gire y haga avanzar la sonda para aseg'urarse de
k que el soporte interno (domo) no esté encallado en la pared del estémago nien el conductlo estomal.l

Advertencia: Sj el soporte interno (domo) no se mueve con facilidad, no realice |a extraccién por

" traccién. Sujete Ia sonda cerca la zona del estoma y aplique tension constante al mismo tiempo que l

3™ aplica contrapresién sobre dicha zona con la otra mano. El soporte interno (domo) debera salir intacto
l

¢ . . . ' .
& por el conducto estomal. Advertencia: La extraccion por traccion puede provocar traumatrsmo en &l

conducto estomal y derivar en otras complicaciones

| | CO%M@% A. &
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo II1.B

CORPOMEDIC A DISPOSITIVOS PARA ALIMENTACION POR GASTROSTOMIA

‘: \\1’& ................ .Si?
2. Siel so;horte interno {(domo) se separa de la sonda durante la extraccion, pueden emplearse I\\ N PP;O‘E\/
técnicas flqoroscop:cas para detectarlo en el interior del estémago. En ese caso, deberan empledrse

técnicas endoscopicas para extraer el soporte interno (domo). | \

3. Si no se introduce ningln otro dispositivo de gastrostomia, el orificio debera cerrarse dentro deL las

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

reducir la fuga de secreciones gastricas y las irritaciones cutdneas hasta lograr la grandlacion
; . . . e
satisfactoria. Debera cambiarse el vendaje con frecuencia para evaluar el estado de la piel del l
. I
paciente. |

. i
l ;
Extraccién de la sonda de recambio de GEP sin globo (por endoscopia): |

1. Corte la sonda cerca de la superficie de la piel y recupere mediante endoscopia el resto de la so\nda
de ahmentac:én y &l soporte interno (domo).

| | l

2. 8i no se introduce ningun otro dispositivo de gastrostomia, el orificio debera cerrarse c‘iientro de las
|

veinticuatro (124) horas; no obstante, se recomienda aplicar un vendaje oclusivo en la zona para L

reducir la fuga de secreciones gastricas y las irritaciones cutaneas hasta lograr la granulacién \

N - v . [ .I
satisfactoria. Peberé cambiarse el vendaje con frecuencia para evaluar el estado de la piel del
paciente. .| |

|

l

| | |

CUIDADCS DEL ESTOMA Z ll
1

l

» Lavar$e las manos y limpiar la parte de la piel que rodea el estoma con agua tlbla y jabon

diariamente.

Secar imeticulosamente el estoma y aplicar una solucién antiséptica. Cubrir con gasa estéril.
El soporte externo de la sonda puede levantarse y girarse ligeramente de forma suave

leplaP diariamente ia parte externa de la sonda, de dentro hacia afuera, de forma suave con
agua y jabén.

Comprobar diariamente el estado de la piel del orificio. Informar en caso de irritacién 0 ‘1
|
inflamacion. . \

Vigilar %i hay pérdida de alimento o jugos gastricos.

I
. Manten'f,-r la zona siempre seca. ;

£ e No dar rl:ie comer al paciente acostado. Siempre sentado o con una elevacién de la cabecera

! a
de 40°. i l
Comprobar la posicion de la sonda girando en un sentido y en otro, evitando asi I'a'_ formaciéA
de adherencias. I

El pacierlrte debera tratar de moverse dentro de sus posibilidades. ‘I l
Al ducha;rse. debera comprobar que los tapones de la sonda estén cerrados. 1 l
Realizar '*lla higiene bucal e hidratar los labios con vaselina. \

CUIDADOS DIARIOS DE LA SONDA DE GASTROSTOMIA

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

o Limpiar el trayecto externo de la sonda con agua y jabdn y enjuagar bien.
|

| Pigina7des8
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| INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B
|
CORPOMEDICA

DISPOSITIVOS PARA ALIMENTACION POR GASTROSTOM[A us@
|l l

J EI estabilizador externo debe apoyarse sobre la piel sin pres;onarl (se permite un
desplazamlento interno-externo de fa sonda de 0,5 cm).

l
Pluede levantarse ligeramente para limpiario

|
Girar la sonda en sentido horario y en el sentido contrario.

|
Fuar la parte exterior de la sonda a la pared abdominal con cinta hlpoalargemca \
Mantener los tapones cerrados cuando no se usan.

Nolplnzar la sonda con objetos metalicos

l
|
|
|

\

PRECAUCIbNES EN CASO DE QUE LA SONDA SE SALGA ll

En el caso lde que la sonda se salga espontdneamente o se la extraiga el paciente, les importante
|
l

"
recolocar urla nueva sonda precozmente para evitar que con el paso: de las horas el trayecto
gastrocuténe'p se cierre precozmente

En Atencion Primaria, y mientras el paciente accede de nuevo a la unidad de endoscopias, se puede
|

colocar una sonda urinaria tipo Foley que se fijard hinchando el balén vesical en la {luz gastrica
|
evitandose asil el cierre parcial de la luz del estoma
|
|

\

|

ll

| y .

ELIMINACION DEL PRODUCTO: !
,(- Después de su uso, estos productos pueden representar un posible riesgo biolagico. Manipdielos y desédhelos segin fa

A practica médica habitual y Ias leyes y normativas locales, estatales y federales aplicables. !

) |
|

|

S

|

|

| , L

|

| :
|

|
Pégina8de8
|



	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010
	00000011
	00000012
	00000013
	00000014
	00000015

