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Disposicién
Nimero: DI-2018-2896-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 22 de Marzo de 2018

Referencia: 1-47-3110-7039-17-5

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-7039-17-5 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracién 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 Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado retine 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 inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actha 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 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca Halyard, nombre descriptivo Kits de introductores
laparoscopicos para sondas de alimentacion y nombre técnico Kits para alimentacion enteral, de acuerdo
con lo solicitado por C.V. Cardiovascular S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran
al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2018-08028680-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-297-21", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de
la presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia

Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole

entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rotulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Kits de introductores laparoscopicos para sondas de alimentacion.
Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-677 - Kits para alimentacion enteral.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Halyard.

Clase de Riesgo: IV

Indicacién/es autorizada/s: Para facilitar la colocacion primaria de las sondas para alimentacion por
gastrostomia de marca MIC* y MIC-KEY* de HALYARD*.

Modelo/s:

10250 Kit introductor laparoscopico para sonda de alimentacion por gastrostomia, Dilatador 16 Fr.
10230 Kit introductor laparoscopico para sonda de alimentacion por gastrostomia, Dilatador 18 Fr.
10240 Kit introductor laparoscopico para sonda de alimentacion por gastrostomia, Dilatador 20 Fr.
10237 Kit introductor laparoécépico para sonda de alimentacion por gastrostomia, Dilatador 22 Fr.

10226 Kit introductor laparoscopico para sonda de alimentacion por gastrostomia, Dilatador 24 Fr.



10249 Kit introductor laparoscopico para sonda de alimentacion yeyunal/gastrica yeyunal, Dilatador 20 Fr.
10229 Kit introductor laparoscopico para sonda de alimentacion yeyunal/gastrica yeyunal, Dilatador 22 Fr.
98701 Dispositivo de anclaje gastrointestinal.

Periodo de vida 1til: 2 afios.

Forma de presentacion: Envase individual.

Método de esterilizacion: Oxido de Etileno.

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante:

1) Halyard Health, Inc.

2) Avent Sde R.L. de C.V.

3) Trident Manufacturing INC.

Lugar/es de elaboracion:

1) 5405 Windward Parkway, Alpharetta, GA, Estados Unidos 30004.

2) Circuito Industrial No. 40, Colonia Obrera, Nogales, Sonora, México CP 84048.

3) 14N002 Prairie St., Pingree Grove, IL, Estados Unidos 60140.

Expediente N° 1-47-3110-7039-17-5

Digitally signed by LEDE Roberto Luis
Date: 2018.03.22 09:33:48 ART
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Roberto Luis Lede
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GDE

DN: en=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR,
0=MINISTERIO OE MODERNIZACION, ou=SECRETARIA DE
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumber=CUIT
30715117564

Date: 2018.03.22 09:33:49 -03'00"



REGISTRO DE PRODUCTO -
"ANEXO IIL.B” ROTULO
2.1 | Fabricante: | Importador: -l
Halyard Health, Inc. { CV Cardiovascular SRL
Alphartn G kA% Pte. Peron 1558 4° Off 17

Estados Unidos, 30004

Colonia Obrera

AVENT SdeR.L.deC.V.
1 Circulo Industrial N° 40

TRIDENT MANUFACTURING INC.

14N002 Prairie St.
Pingree Grove, 1L

CABA

Nogales, México Estados Unidos 60140 )
CP 84048
22 | Kits de Introductores laparoscépicos para sondas de alimentacion
Marca Halyard- Modelo : segun corresponda

2.3 Estéril

?'.4 Lote: LoT

2.5 CA_'II (fecha de fabricacion) g (fecha de vencimiento)

2.6 | No reesterilizar |

®

2.7 No Congelar, No humedecer

Frégil, Manejar con cuidado

2.8

29 No utilizar si el envase se encuentra abierto o dafiado
2.10 | Esterilizado por: Oxido de Etileno [esrern | o |

2.11 Director Técnico: Farm. Pablo Balduri MN 13402

2.12 Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

2.13 Autorizado por la ANMAT PM: 297-21

2.14 para ser usado con la sonda de Alimentacion Mic y Mic-Key de /
Halyard

2.15 Contenido del Kit....

URIBL Usso

$8610 GERENTE
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CV CARDIOVASCULAR SRL Pte. Peron 1558 4° Off17/T T
REGISTRO DE PRODUCTO \

"ANEXO IIL.B” ROTULO
2.1 | Fabricante: _ _ Impo dor
' I;:g;'&ﬁm‘ggmy CV Cardiovascular SRL
Alpharetta, GA i Pte. Peron 1558 4° Off 17
Estados Unidos, 30004 CABA
AVENT SdeR.L.deC.V. TRIDENT MANUFACTURING INC.
Circulo Industrial N° 40 14N002 Prairie St.
Colonia Obrera Pingree Grove, IL
Nogales, México . Estados Unidos 60140
CP 84048

22 Dispositivo de anclaje Gastromtestmal para ser usado con kits de
introductores para sondas de alimentacion
Marca Halyard- Modelo : 98701

2.3 Estéril
24 AI:,A?‘te: E Q

2.5 | X (fechade fabricacion) (fecha de vencimiento)
2.6 | No reesterilizar : @

2.7 | No Congelar, No humedecer

Fragil, Manejar con cuidado

28 | g |

2.9 No utilizar si el envase se encuentra abierto o dafiado

2.10 | Esterilizado por: Oxido de Etileno Cesteri | o |

2.11 Director Técnico: Farm. Pablo Balduri MN 13402 /
2.12 Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias '
2.13 Autorizado por la ANMAT PM: 297-21

2.14 Contenido del Kit...

PABYO HERNAN BALDURI
Krratéutico
ad. N® 13402

1|/Pagina
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CV CARDIOVASCULAR SRL Pte. Perén 1558 4° Off17/TE 4371 8850
REGISTRO DE PRODUCTO

- "ANEXO II1.B” INSTRUCCIONES DE USO

2.1 | Fabricante: Importador:
Halyard Health, Inc. . N
5405 Windward Parkway, Ccv Cardlovasculaor SRL
Alpharetta, GA Pte. Peron 1558 4° Off 17
Estados Unidos, 30004 ) CABA
AVENT SdeR.L.de C.V. TRIDENT MANUFACTURING INC.
Circulo Industrial N° 40 14N002 Prairie St.
Colonia Obrera Pingree Grove, IL
Nogales, México Estados Unidos 60140
CP 84048

2.2 | Kits de Introductores laparoscopicos para sondas de alimentacion
Marca: Halyard- Modelo segin corresponda

2.3 Estéril
12.4 | No resterilizar @
2.5 | No Congelar, No humedecer

Fragil, Manejar con cuidado

2.6

2.7 No utilizar si el envase se encuentra abierto o dafiado
2.8 | Esterilizado por: Oxido de Etileno ESTERIL | EO

2.9 Director Técnico: Farm. Pablo Balduri MN 13402
2.10 Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
2.11 Autorizado por la ANMAT PM: 297-21

Kits de introductores laparoscopicos para sondas de alimentacién (para uso /
con: Sonda para alimentaciéon por gastrostomia MIC* y Sondas de perfil
plano para alimentacién por gastrostomia MIC-KEY")

Contenido del kit
1) Dispositivo de anclaje gastrointestinal
2) Pinza hemostatica
3) Aguja introductora de seguridad
4) Alambre guia (con catéter de busqueda para los modelos céd. 10249 y
10229)
5) Bisturi
6) Dilatador
7) Dispositivo de medicién de estomas
8) Jeringa

IF-2018-08028680-APN-DNPM#ANMAT

pagina 3 de 13



CV CARDIOVASCULAR SRI Pte, Perén 1558 4° e
REGISTRO DE PRODUCTO &R

Tabla A
Diametro exterior Dilatacioén
de la sonda recomendada
MIC*/MIC-KEY* :
12 Fr' 16 Fr
14 Fr 18 Fr
16 Fr 20 Fr
18 Fr 22 Fr
20 Fr 24 Fr
22 Fr 28 Fr

Uso previsto:

El Kit de introductor laparoscépico para sondas de alimentacion por gastrostomia
de HALYARD" tiene el propésito de facilitar la colocacion primaria de las Sondas
para alimentacion por gastrostomia de marca MIC* y MIC-KEY* de HALYARD*.

Contraindicaciones:

Entre las contraindicaciones se encuentran las siguientes, sin Ilmltarse a ellas:
ascitis, interposicién colénica, hipertensién portal, varices gastricas, peritonitis,
neumonia por aspiracion y obesidad mérbida (estomas de mas de 10 ¢cm de
largo).

Advertencia: Verifique la integridad del paquete antes de abrirlo. No lo utilice
si el paquete ha sufrido algun dafio o el aislamiento estéril esta
comprometido. No intente reutilizar, reprocesar ni volver a esterilizar este
dispositivo médico. La reutilizacién, el reprocesamiento o la reesterilizacién
pueden (1) afectar adversamente las caracteristicas conocidas de
biocompatibilidad del dispositivo, (2) comprometer la integridad estructural
del dispositivo, (3) hacer que el dispositivo no se desempeiie como esti
previsto, o (4) crear riesgo de contaminacién y causar la transmision de
enfermedades infecciosas que resulten en lesiones, patologia o muerte del
paciente.

Procedimiento recomendado para la colocacién laparoscépica: ~
1. Antes de realizar el procedimiento de colocacion, como medida preventiva,
‘puede hacerse un TAC o una ecografia para determinar si el I6bulo izquierdo del
higado esta sobre el fondo o el cuerpo del estbmago. No obstante, las posiciones
anatomicas pueden cambiar después de insuflar el peritoneo.

2. Cologue al paciente en decubito suplno

3. Prepare y sede al paciente segun el protocolo clinico y coléquele una sonda
nasogastrica u orogastrica en el estbmago.

4. Para reducir la peristalsis gastrica se puede administrar glucagén.

5. Haga una pequefa incisién en la piel por debajo o dentro del ombligo y agarre y
eleve la fascia. :
6. Inserte una aguja dentro de la cavidad peritoneal a través de la incision para
insuflar el peritoneo.

IF-2018-08028680-APN-DNPM#ANMAT
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7. Antes de proceder con la insuflacién, coloque una marca en la plel e ex, itito:
donde desea colocar la sonda y defina la forma de la gastropexia colocand®stres
marcas cutaneas equidistantes (aproximadamente a 2 cm de distancia una de
otra) del sitio de insercién de la sonda, en una configuracién triangular. Deje
suficiente espacio entre el sitio de insercién y el de colocacién del SAF-T-PEXY*
para evitar interferencias del dispositivo de anclaje y el balén una vez inflado. (Fig.
1)

8. Una vez confirmada la posicion dentro del peritoneo, insufle el peritoneo a
través de la aguja. (Fig. 2)

9. Sustituya la aguja por un trocar, inserte un laparoscopio y realice una
laparoscopia de diagnéstico de acuerdo con la practica clinica.

10. Insufle el estbmago lo suficiente para optimizar el acceso gastrico y permitir la
insercion de la aguja SAF-T-PEXY* y el despliegue del fijador en forma de T.

11. Determine el sitio de gastrostomia deprimiendo con un dedo la pared
abdominal y la visualizacion a través del laparoscopio, tomando en cuenta las
marcas colocadas antes de insuflar. (Fig. 3)

12. Si otros 6rganos ocultan el estdmago, inserte mas trocares donde las pinzas
de agarre permitan ver el estbmago para colocar una sonda de alimentacion.
Precaucion: Es critico mantener una adecuada insuflacion del estémago para
evitar colocar el fijador en forma de T a través de la pared gastrica posterior.

Colocacion del Dispositivo de anclaje gastrointestinal:(cod. 98701)
Advertencia: Verifique la integridad de cada bolsa individual antes de
abrirlas.

No lo utilice si algin paquete ha sufrido dafios o el aislamiento estéril esta
comprometido.

Nota: E! dispositivo de anclaje gastointestinal contiene hilo de sutura
sintético absorbible 3/0 Biosyn®, el cual en estudios no clinicos mantuvo
una resistencia tensil de aproximadamente el 75% de la resistencia de nudo
minima segun la U.S.P..y la E.P. a los 14 dias, y de aproximadamente el 40%
a los 21 dias después de la implantacion. La absorcion de la sutura es /
esencialmente completa a los 90 a 110 dias.

Advertencias: ‘

» Se debe tomar en consideracion la cinética de la adhesion de la pared
gastrica a la pared abdominal anterior en relacién con la absorcién de la
sutura antes de usar el dispositivo el dispositivo de anclaje gastrointestinal
cuando se anticipe una respuesta comprometida de cicatrizacion,
especialmente cuando la adhesién de la pared gastrica a la pared abdominal
anterior no se espera que ocurra en 14 dias.

* Los fijadores en forma de T pueden migrar y quedar retenidos en la mucosa
gastrica, la musculatura abdominal o en los tejidos subcutaneos y en raras
circunstancias han salido a través de la piel adyacente al estoma.

* Si va a realizar una gastrostomia temprana de reemplazo en las primeras
semanas después de la colocacién inicial del dispositivo de anclaje

a“ B .
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gastrointestinal, verifique que se establezca y se mantenga la adhesiong
pared gastrica a la pared abdominal anterior. ' '
Considere usar un fijador en forma de T adicional para asegurar el adecuado
reemplazo temprano de la gastrostomia. ’

Advertencia: Los candados de la sutura pueden representar un riesgo de
asfixia por atragantamiento. .
Precaucién: La punta de la aguja del dispositivo de anclaje gastointestinal es
afilada. :
Nota: Se recomienda realizar una gastropexia de tres puntos en forma“
aproximada de triangulo equilitero para asegurar que la pared gastrica
quede fijada firme y uniformemente a la pared abdominal anterior. Si se
coloca una sonda de gastrostomia con balén de bajo volumen, debera
identificarse otra forma alternativa.

1. Reconfirme las marcas cutaneas en el punto de insercién de la sonda y la
configuracion triangular de la gastropexia.

2. Anestesie localmente la piel y el peritoneo en cada sitio de puncion.

3. Retire con cuidado el dispositivo de anclaje gastrointestinal precargado de su
vaina protectora y mantenga una ligera tension en el extremo libre de la sutura,
observando que la sutura se quede en la aguja mediante un cierre de retencion
ubicado en el costado del cubo de la aguja.

4. Acople al cubo de la aguja una jeringa Luer Slip que contenga 1-2 mL de agua
estéril o solucion salina. (Fig. 4)

5. Bajo visualizacién laparoscopica, inserte la aguja ranurada del dispositivo de
anclaje gastointestinal precargado con un solo movimiento de empuje rapido a
través de una de las esquinas marcadas del triangulo hasta que se encuentre
dentro de la luz del estémago. (Fig. 5) El retorno simultaneo de aire a la jeringa
confirma la posicion correcta dentro del estomago. Una vez confirmada la posicion
correcta, retire la jeringa del dispositivo.

6. Suelte el extremo de la sutura y doble la lengueta de cierre en el cubo de la
aguja. (Fig. 6)

Empuje con firmeza el cubo interno contra el cubo externo hasta que el /
mecanismo de cierre, haciendo “clic,” quede firme en su posicién. (Fig. 7) Esto
desaloja la barra en T del extremo de la aguja y deja el estilete interno firme en su
posicién. (Fig. 8)

7. Retire la aguja mientras sigue tirando suavemente de la barra en T hasta que
quede a ras de la mucosa gastrica, evitando que la barra en T ejerza una tension
excesiva en la mucosa gastrica. Deseche la aguja de acuerdo con el protocolo de
su institucion.

8. Deslice suavemente el candado de la sutura hacia la pared abdominal. Se
puede poner una pinza hemostatica pequefia sobre el candado de la sutura para
mantenerlo temporalmente en su lugar.

Precaucién: NO COLOQUE la pinza hemostatica debajo del candado de la sutura
o entre el candado y la pared abdominal, ya que puede hacerle dafio a la sutura.

9. Repita el procedimiento hasta que los tres juegos de anclaje estén insertados
en las esquinas del triangulo. Una vez que los tres dispositivos de anclaje
gastrointestinal estén correctamente puestos, tire suavemente de las suturas para

IF-201 8-080286 -APN-DNPM#ANMAT
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adosar el estbmago a la pared abdominal anterior, evitando ejercer una tensi
excesiva en las suturas. Cierre el candado de la sutura con la pinza hemostatica
suministrada hasta oir un “clic’ que indique que la sutura esta fijada. Puede cortar -
y quitar el exceso de hilo de sutura. (Fig. 9)

Nota: Para mayor seguridad de la sutura, se puede atar un nudo en la hebra de la
sutura en la superficie del candado de la sutura.

Creacion del tracto del estoma:

Advertencia: Tenga cuidado en no avanzar la aguja de puncién demasiado
profundamente para evitar perforar la pared gastrica posterior, el pancreas,
el rifdén izquierdo, la aorta o el bazo.

Advertencia: Evite la arteria epigastrica que por lo general cursa por la unién
entre los dos tercios mediales y el tercio lateral del misculo recto.

Nota: El mejor angulo de insercion para colocar una sonda de gastrostomia
es de 90 grados con respecto a la superficie cutanea. La aguja se debe dirigir
hacia el piloro si se anticipa la conversién a una sonda de gastrostomia/
yeyunostomia endoscépica percutanea (PEGJ).

1. Con el estomago aun insuflado y adosado contra la pared abdominal, identifique
el sitio de puncion en el centro de la forma triangular de la gastropexia. Con guia
laparoscopica, confirme que el sitio esta por sobre el cuerpo distal del estdmago
debajo de! reborde costal y encima del colon transverso.

2. Anestesie el sitio de la puncion (marcado anteriormente) hasta la superficie
peritoneal (la distancia entre la piel y la pared gastrica anterior es por lo general de
1a5cm).

3. Inserte la aguja introductora de seguridad en la luz gastrica. (Fig. 10)

Nota: Use visualizacion laparoscopica para verificar la correcta colocacién de'la .
aguja. Ademas, para ayudar en la verificacion, se puede acoplar una jeringa llena
de agua al cubo de la aguja y aspirar aire de la luz del estbmago.

Colocacién del alambre guia: /
Nota: No tire del alambre guia “J” en los siguientes pasos que requieren su

uso, ya que esto podria desalojario. '

1. Haga avanzar el alambre guia “J" a través de la aguja introductora dentro de la

luz gastrica, y confirme la posicion.

2. Retire la aguja introductora de seguridad (dejando el alambre guia en su lugar)

y active el collar de seguridad. (Fig. 11) Deslice el collar de seguridad de la aguja
introductora por el cuerpo de la aguja mientras retira la aguja para evitar pincharse
accidentalmente con la aguja. (Fig. 12—14) Deseche la aguja de acuerdo con el

protocolo de su institucion.

Colocacién del alambre guia (con catéter de busqueda: Para los modelos
10249 y 10229)

Nota: No tire del alambre guia en los siguientes pasos que requieren su uso,
ya que esto podria desalojarlo.

IF-2018-08028680-APN-DNPM#ANMAT
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1. Haga avanzar el alambre guia a través de la aguja introductora dentro dt \‘ 2
gastrica, y confirme la posicién.
2. Retire la aguja introductora de seguridad (dejando el alambre guia en su Iugar)
y active el collar de seguridad. (Fig. 11) Deslice el coliar de seguridad de la aguja
introductora por el cuerpo de la aguja mientras retira la aguja para evitar pincharse
accidentalmente con la aguja. (Fig. 12-13) Deseche la aguja de acuerdo con el
protocolo de su institucion.

3. Haga avanzar el catéter de busqueda por sobre el alambre guia, introduciéndolo
en el antro del estdmago y mas alla del ligamento de Treitz. (Fig. 14)

4. Confirme que el catéter de blsqueda y el alambre guia han quedado a unos
10-15 cm mas alla del ligamento de Treitz.

5. Una vez confirmada la colocacién correcta, retire el catéter de busqueda
dejando puesto el alambre guia

Dilatacion y medicién de la longitud del estoma para la colocacién de las
sondas de perfil plano (MIC-KEY*):

Precauciéon: El exceso de lubricante puede hacerle dificil agarrar los
segmentos del dilatador. ‘
Nota: Manténgalo perpendicular a la piel mientras realiza la dilatacién para
evitar que se doble o tuerza el alambre guia “J”. Durante la dilatacién, el
alambre guia “J” se puede dejar en su lugar para asegurar que se mantenga
el acceso a la luz del estdmago.

1. Seleccione el debido tamafio de dilatacion basado en el propuesto tamafio en
French de la sonda de alimentacion por gastrostomia que se esta colocando.
(Remitase a la Tabla A)

2. Con una hoja de bisturi de seguridad #11, haga una adecuada incision cutanea
a lo largo del alambre guia a través del tejido subcutaneo y de la fascia de los
musculos abdominales. (Fig.15) Una vez hecha la incisién, tape el bisturi con su
cubierta y deséchelo de acuerdo con el protocolo de su institucion.

3. Aplique lubricante hidrosoluble en el sitio de insercién. /
4. Haga avanzar el dilatador seriado por sobre el alambre guia. Haga un
movimiento giratorio en ambas direcciones mientras lo hace avanzar para crear un
tracto hacia la luz del estomago. (Fig. 16)

5. Mientras mantiene el dilatador estacionario, agarre la vaina del siguiente
dilatador y con presi6n firme y un movimiento giratorio en ambas direcciones haga
avanzar el siguiente dilatador en el tracto del estoma. Deslice el segmento hacia
adelante hasta sentir un tope. ‘
6. Haga avanzar la segunda vaina con codigo de color rojo con una presion firme y
un movimiento giratorio en ambas direcciones a través del tracto del estoma hasta
adentro del estémago.

Medicion de la longitud del estoma:

Nota: Se recomienda que se mida el estoma con el Dispositivo de medicién
de estomas que viene suministrado para asegurar un ajuste o encaje
adecuado al colocar la Sonda de perfil plano MIC-KEY*.

IF-201 8-0802@688—APN-DNPM#ANMAT
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1. Humedezca la punta del dispositivo de medicién de estomas con un lubricante
hidrosoluble. : v

2. Retire el dilatador dejando el alambre guia ya puesto, y coléquelo sobre una
superficie limpia. ' : :

3. Haga avanzar el dispositivo de medicion de estomas por sobre el alambre guia
hasta el estomago a través del estoma. NO HAGA FUERZA. (Fig. 17)

4. Llene la jeringa Luer Slip con 5 mL de agua estéril o destilada y acéplela al
puerto del balén. Apriete el émbolo de Ia jeringa e infle el balén. Tire del dispositivo
hacia el abdomen hasta que el balén descanse contra el interior de la pared
gastrica. ’

5. Deslice el disco de plastico hacia el abdomen vy registre la medida proximal al
disco. Aflada 4-5 mm a la longitud medida del cuerpo de la aguja para asegurar un
buen encaje o ajuste después de la colocacion de la sonda. Anote la medicion
final. (Fig. 18) "

6. Extraiga el agua del balon y el dispositivo de medicion de estomas dejando
puesto el alambre guia. '
Reanudacion de la dilatacién: 4

1. Reanude la dilatacién haciendo avanzar el dilatador por sobre el aldmbre guia a
través del tracto del estoma y dentro del estdbmago con una presién firme y un
movimiento giratorio en ambas direcciones.

2. Prosiga con la dilatacién hasta que todas las vainas del dilatador se hayan
avanzado.

3. Gire el cubo del dilatador para liberar la vaina despegable del dilatador. (Fig. 19)
4. Lubrique el exterior de la vaina despegable con un lubricante hidrosoluble y
haga avanzar la vaina a través del tracto hacia adentro del estobmago. :
5. Retire el dilatador y el alambre guia “J” dejando la vaina despegable en el
estomago con el restante manteniendo firmemente la posicién a través del tracto y
saliendo por el sitio del estoma.

Dilatacion para colocar la sonda estandar de gastrostomia (MIC*):
Precaucién: El exceso de lubricante puede hacerle dificil agarrar los
segmentos del dilatador.

Nota: Manténgalo perpendicular a la piel mientras realiza la dilatacién para
evitar que se doble o tuerza el alambre guia “J”. Durante la dilatacién, el
alambre guia “J” se puede dejar en su lugar para asegurar que se mantenga
el acceso a la luz del estémago.

1. Seleccione el debido tamario de dilatacién basado en el propuesto tamafo en
French de la sonda de alimentacién por gastrostomia que se esta colocando.
(Remitase a la Tabla A)

2. Con una hoja de bisturi de seguridad #11, haga una adecuada incisién cutanea
a lo largo del alambre guia a través del tejido subcutaneo y de la fascia de los
musculos abdominales. (Fig.15) Una vez hecha la incisién, tape el bisturi con su
cubierta y deséchelo de acuerdo con el protocolo de su institucion.

3. Aplique lubricante hidrosoluble en el sitio de insercién.

pagina 9 de 13
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4. Haga avanzar el dilatador seriado por sobre el alambre guia. (Fig.16) H 4"5-\@_9@
movimiento giratorio en ambas direcciones mientras lo hace avanzar para crear
tracto hacia la luz del estémago.

5. Mientras mantiene el dilatador estacionario, agarre la vaina del siguiente
dilatador y con presion firme Y un movimiento giratorio en ambas direcciones haga
avanzar el siguiente dilatador en el tracto del estoma. Deslice el segmento hacia
adelante hasta sentir un tope.

6. Prosiga con la dilatacion hasta que todas las vainas del dilatador se hayan -
avanzado.

7. Gire el cubo del dilatador para liberar la vaina despegable del dilatador. (Fig. 19)
8. Lubrique el exterior de la vaina despegable con un lubricante hidrosoluble y
haga avanzar la vaina a través del tracto hacia adentro del estémago.

9. Retire el dilatador y el alambre guia “J" dejando la vaina despegable en el
estémago con el restante manteniendo firmemente la posicién a través del tracto y
saliendo por el sitio del estoma.

Colocacién de la sonda:

1. Seleccione la Sonda para alimentacion por gastrostomia MIC* / MIC-KEY* de
HALYARD* manteniendo el acceso al estdmago y al tracto del estoma a través de
la vaina despegable ya colocada. Pele la vaina hasta llegar al nivel de la piel.

2. Inspeccione y prepare la sonda de gastrostomia segun las Instrucciones de uso
de la sonda de gastrostomia que haya seleccionado. Haga avanzar la sonda por la
vaina despegable hacia adentro del estomago.

3. Una vez que se haya avanzado la sonda de gastrostomia a través de la vaina
despegable y esté en su posicion en el estémago, despegue Ia vaina de la sonda,
y retirela y deséchela segin el protocolo de su institucion. (Fig. 20a o 20b)

4. Termine de realizar el procedimiento de la colocacion segun las Instrucciones
de uso de la sonda de gastrostomia que haya seleccionado.

5. Una vez terminado el procedimiento, remitase a las instrucciones especificas
con respecto al uso del dispositivo que se encuentran en las Instrucciones de uso

de la sonda que haya seleccionado. (Fig. 21a 0 21b) /
6. Evacue el aire que quede en el estémago y confirme laparoscépicamente la
colocacién correcta de la sonda y del fijador del dispositivo de anclaje
gastrointestinal Confirme laparoscépicamente que no haya fugas alrededor del
sitio interno. Para confirmar atin mas que la sonda ha quedado colocada firme en
su lugar, se puede realizar un examen radiolégico.

7. Desinfle el neumoperitoneo, retire el laparoscopio y cierre los sitios de los
trocares.

Después del procedimiento:

1. Inspeccione los sitios del estoma y de la gastropexia todos los dias para ver si
hay sefiales de infeccién, como por ejemplo: enrojecimiento, irritacion, edema,
inflamacion, sensibilidad, calor, erupcién cutdnea y drenaje purulento o
gastrointestinal. Determine si hay sefales de dolor, presién o molestia.

o
AONSS
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2. Después de esta evaluacién, los cuidados habituales deben incluir la limpig %
de la piel alrededor de los sitios del estoma y de la gastropexia con agua tibia ¥y
jabén suave, con un movimiento circular desde la sonda y el anillo de retencnén ‘
externo hacia afuera, seguido de un enjuague minucioso y un buen secado.

Las suturas se pueden dejar para que se absorban, o se pueden cortar si asi
lo indica el médico que colocé la sonda. Dejar que las suturas se absorban o
cortarlas les permitira a las barras en T pasar a través del aparato
gastrointestinal. Una vez disueltas (o cortadas) las suturas, se pueden retirar

y desechar los candados de la sutura.

Nota: Se recomienda no cortar las suturas en menos de dos semanas-
después del procedimiento.

Rotulado para Resonancia Magnética basado en los resultados de las
pruebas: Informacion sobre Resonancia Magnética

RM-condicional

El Conjunto de Barra en T (Fijador en forma de T) se determiné que era RM-
condicional segun la terminologia de la American Society for Testing and Materials
(ASTM) International, Designacion: F2503-08. Practica estandar para marcar
dispositivos médicos y otros articulos en relacién con su seguridad en entornos de
resonancia magnética [Standard Practice for Marking Medical Devices and Other
items for Safety in the Magnetic Resonance Environment]. ASTM International,
100 Barr Harbor Drive, PO Box C700, West Conshohocken, Pennsylivania.
Pruebas no clinicas demostraron que el Conjunto de Barra en T (Fijador en forma
de T) es RM-condicional. Se puede escanear con seguridad el paciente que tenga
puesto este dispositivo bajo las siguientes condiciones:

Campo magnético estatico

-Campo magnético estatico de 3 teslas o menos ‘

-Campo magnético con un gradiente espacial maximo de 720 gausios/cm o menos
Calentamiento relacionado con la resonancia magnética _ / :
En las pruebas no clinicas, el Conjunto de Barra en T (Fijador en forma de T)
produjo la siguiente elevacion de temperatura al realizarse una resonancia
magnética durante 15 minutos (0 sea, por cada secuencia de impulsos) en el
sistema de resonancia magnética de 3 teslas (3 teslas/128 MHz, Excite, HDx,
Software 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI): Mayor cambio de
temperatura +1,6 °C.

Por lo tanto, los experimentos de calentamiento relacionados con la resonancia
magnética para el Conjunto de Barra en T (Fijador en forma de T) a 3 teslas
usando una bobina de cuerpo RF de transmisién-recepcion en un sistema de
resonancia magnética reportaron una velocidad de absorcion especifica (VAE)
promediada para el cuerpo entero de 2,9 W/kg (o sea, asociados con un valor
calorimétrico promediado al cuerpo entero de 2,7 W/kg), indicaron que la mayor
cantidad de calor que tenia lugar en asociaciéon con estas condiciones especificas
fue igual a o menos de +1,6°C.

Informacion sobre los artefactos
gs0
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La calidad de las imagenes de resonancia magnética puede quedar comprometidiixs:
si el area de interés estd exactamente en la misma area que la posicién del
Conjunto de Barra en T (Fijador en forma de T) o relativamente cerca. Por lo tanto, -
quizd sea necesario optimizar los parametros de la resonancia magnética para
compensar la presencia de este tipo de dispositivo.

Secuencia de T1-SE T1-SE GRE " GRE
Impulsos _ L v .
Orientacién 1064-mm2 638-mm2 2361-mm2 1540-mm2
“del plano Paralelo Perpendicular Paralelo Perpendicular

del tamario de
la ausencia de
sefal

No contiene latex.
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-7039-17-5
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por C.V. Cardiovascular
S.R.L., se autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Kits de introductores laparoscopicos para sondas de
alimentacioén.
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-677 - Kits para
alimentacion enteral.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Halyard.
Clase de Riesgo: IV
Indicacién/es autorizada/s: Para facilitar la colocacion primaria de las sondas
para alimentacién por gastrostomia de marca MIC* y MIC-KEY* de HALYARD*.
Modelo/s:
10250 Kit introductor laparoscopico para sonda de alimentacién por
gastrostomia, Dilatador 16 Fr.
10230 Kit introductor laparoscoépico para sonda de alimentacidn por

gastrostomia, Dilatador 18 Fr.

T



10240 Kit introductor laparoscépico para sonda de alimentacién por
gastrostomia, Dilatador 20 Fr.

10237 Kit introductor laparoscépico para sonda de alimentacién por
gastrostomia, Dilatador 22 Fr.

10226 Kit introductor laparoscépico para sonda de alimentacién por
gastrostomia, Dilatador 24 Fr.

10249 Kit introductor laparoscépico para sonda de alimentacic'mp yeyunal/gastrica
yeyunal, Dilatador 20 Fr.

10229 Kit introductor laparoscépico para sonda de alimentacién yeyunal/gastrica
yeyunal, Dilatador 22 Fr.

98701 Dispositivo de anclaje gastrointestinal.

Periodo de vida util: 2 afios.

Forma de presentacidén: Envase individual.

Método de esterilizacién: Oxido de Etileno.

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante:

1) Halyard Health, Inc.

2) Avent S de R.L. de C.V.

3) Trident Manufacturing INC.

Lugar/es de elaboracién:

1) 5405 Windward Parkway, Alpharetta, GA, Estados Unidos 30004,

2) Circuito industrial No. 40, Colonia Obrera, Nogales, Sonora, México CP 84 048.

3) 14N002 Prairie St., Pingree Grove, IL, Estados Unidos 60140.
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Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcién del PM-297-21,
con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicién
autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-7039-17-5

Disposiciéon No

2 8 9 6 - Dr. ROBERTO LEDE

Subadministrador Naciosa!



