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ANMAT.

BUENOS AIRES, 5 Ay 2019

VISTO el Expediente NO 1-47-11714/10-8 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actu;'aciones Corpomédica S.A. solicita se
autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Techologia
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, incorpotrada ai ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), vy normas complementarias.

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

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad dei producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las dreas técnicas précedentemente citadas.

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

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

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;

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

ARTICULO 19- 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 US
Endoscopy, nombre descriptivo KITs DE_ALIMENTACION POR GASTROSTOMIA
(PEG) y nombre técnico Tubos, para Gastrostomia, Endoscépicos Percutdneos, de
acuerdo a lo solicitado, por Corpomédica S.A. , con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 10 y 11 a 16 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 Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo 111
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 49 - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-136-76, 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.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en'el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

notifiquese a!l interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
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Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.

Expediente N© 1-47-11714/10-8 . L)
DISPOSICION No ‘ ;N “'_""T
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No© 3196 ........
Nombre descriptivo: KITs DE ALIMENTACION POR GASTROSTOMIA (PEG)

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-790 - Tubos, para
Gastrostomia, Endoscopicos Percutaneos

Marca de (los) producto({s) médico(s): US Endoscopy.

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: Equipo de gastrostomia endoscopica percutdnea
(PEG) para la alimentacion enteral de larga duracion y/o descompresion gastrica.
Modelo/s: PULL PEG

Bandeja PULL Silicone PEG (Sin Medicamentos)

G-Swap Sonda de Gastrostomia

Alambre Guia PEG

Mordazas (Bite Block) {Con y sin correas)

Periodo de vida util: 5 (cinco) afos.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: United States Endoscopy Gruop Inc (dba U.S. Endoscopy
y US)

Lugar/es de elaboracion: 5976 Heisley 'Road, Mentor, Ohio 44060, Estados

Unidos.

Expediente NO 1-47-11714/10-8 M,.! (el
) Md L
DISPOSICION No o \
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SUB-INTERVENTOR
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO

............... 1.96

ﬁj&,\J ‘L\vn
Br. OTTO A, ORSIN ER
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ANEXOQ III

CERTIFICADO
Expediente N©: 1-47-11714/10-8

El interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnglogia Mglca (ANMAT) certiﬁca. que, mediante la Disposicién
Nolzi .......... , ¥ de acuerdo a lo solicitado por Corpomédica S.A se autorizé la
inscripciéon en el Registro Nacional de Productos de Tecnologia Médica (RPPTM),
de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: KITs DE ALIMENTACION POR GASTROSTOMIA (PEG)

Cédigo de identificacibn y nombre técnico UMDNS: 17-790 - Tubos, para
Gastrostomia, Endoscopicos Percutaneos

Marca de (los) producto(s) medico(s): US Endoscopy.

Clase de Riesgo: Clase III

Indicaciéon/es autorizada/s: Equipo de gastrostomia endoscépica percutanea
(PEG) para la alimentacién enteral de larga duracién y/o descompresion gastrica.
Modelo/s: PULL PEG

Bandeja PULL Silicone PEG (Sin Medicamentos)

G-Swap Sonda de Gastrostomia

Alambre Guia PEG

Mordazas (Bite Block) (Con y sin correas)

Periodo de vida util: 5 (cinco) afos. ’

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: United States Endoscopy Gruop Inc (dba U.S. Endoscopy
y US)

Lugar/es de elaboracion: 5976 Heisley Road, Mentor, Ohio 44060, Estados
Unidos. '

Se extiende a Corpomédica S.A el Certificado PM-136-76, en la Ciudad de Buenos
Aires, a .ﬂﬁMAYZU", siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la
fecha de su emision. |

DISPOSICION No

e gs e

Dr. GTTO A. ORS|NGHER
SUB-INTERVENTOR
ATLM, AT,
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% PROYECTO DE ROTULO Anexo I11.B

us endosco
DISPOSITIVOS PARA ALIMENTACION POR GASTROSTOMIA 3 FoRY

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

Fabricadg por;
United States Endoscopy Group inc. (dba US Endoscopy Group inc y US Endoscopy)

5976 Helsley Road, Mentor, Ohio, 44060,

S KIT DE ALIMENTACION POR GASTROSTOMIA (PEG)
s a?éf““zi;ifhliiﬁ':?.lt‘i?%’l"?’ Modelo:

g

AN 3@ @ B CCw &

NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTA ABIERTO O DARADO — NO REESTERILIZAR
ALMACENAR EN LUGAR SECO Y FRESCO PROTEGIDC CONTRA LA LUZ SOLAR DIRECTA

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

Condicion de venta:

Producto autorizado por ANMAT PM-136-76
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United States Endoscopy Group Inc. (dba US Endoscopy Group Inc y US Endoscopy)
5976 Heisley Road, Mentor, Ohio, 44060. EEUU
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us ciosoeny  KIT DE ALIMENTACION POR GASTROSTOMIA (PEG)
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NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTA ABIERTO O DARADO - NO REESTERILIZAR
ALMACENAR EN LUGAR SECO Y FRESCO PROTEGIDO CONTRA LA LUZ SOLAR DIRECTA

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

Condicion de venta:

Producto autorizado por ANMAT PM-136- 76

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:

+ Inspecdene el conlenido det equipo de GEP para comprobar & esta dafado. Si estd dafiado. no o utilice.

« 108 procedmientos de GEP deben realizarse sélo por personal médico con fa adecuada formacion y familiarizade con las
ecnicas corespondientes. Antes de realizar un procedmiento endoscopice. censulte bibliografia médkca referente a las
técnicas, las complicaciones y fos resgas de aste tino de procedimientos.

+ Manlenga es estdmago siempre msullado hasta que el sopore externo se haya colocado finaimente €n el tubo ge GEP.

+ i se encuentra demasiada resiciencia @ salir la punta de ouatacion ge GEP por la pared abdominal. puede que sea
necesario ampliar o agrandar @ incls:on v €l tesido subcutaneo.

»  Ef paciente no pedrd ingenr atimentcs hasta 24 horas después de realizar 13 colocacion del equipo de GEP.

=  Enalgunas pacientes, |a exiraccion por tracclon puede provodar fraumatismo u oras complicaciones,

SO PREVISTO:

La bandeja de GEP de “traccién” de silicona (extraccién por traccion) es un equipo de gastrostomia
endoscopica percutdanea de colocacion inicial disefiado para la alimentacion enteral,

UsSO PREVISTO:

La sonda de recambio de gastrostomia endoscopica percutanea (GEP) sin globo esta disefiada para
su colocacion percutanea en un conducto estomal consolidado para alimentacion por gastrostomia de
larga duracion yfo descompresion gastrica,

CONTRAINDICACIONES:

Las obstrucciones esofagicas necesitaran una evaluacion médica para determinar si se aconseja
realizar una endoscopia y pasar un tubo de GEP.

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

3.3;
CONTENIDO:

iCA S.A

DRO { YENIDJEIAN
PREMDENTE




FOLIO N® (A

INSTRUCCIONES DE USO Anexo IILB

DISPOSITIVOS PARA ALIMENTACION POR GASTROSTOMIA

WS #ANcios

o)

Kits PULL PEG

Numero de producto 00710848

Tubo de alimertacicn de GEF de 20 Fr y 60 emy con marcas de
profunddaa de insercicn v punta de dilatacion con cabie de
tracciin

Canuia de calibee 14

Soporte extems d& sIICONA, una pieza

Abrazadera de formiso

Adactader de alimentacion de doble puerta ge 20 Fr ge silicona

Sloque de mordida de 48 Fr

Caole ge traccdn cubiette de nyton ¢on dispensador

Cuchilla de preparacién

Lazo de sujecion

Cuatro Gasas de 4" x 4" (10 x 10 ¢m}

Sabana qualigica perferadd de 24' ¥ 34" (61 X 46 om;

Cualro gasas de drenaie de 2" x 2" (5 x & cmy

Bisturin.® 11

Pinza hemosiatea curva

Jefinga e S &c

Tijeras ge acero inoxidabie

Canula con firo

Apieadores con punia de algogdn

profundidad de mnsercion y punta de dilatacion cor cabie de
traccidn

Agiea de caiibre 19 de 114" (3.8 cm) Efiqueta de pacienle triple
Aguia de calibre 25 de 58 (1.6 oy

Numerc de preducto 80710848

Tubo de alimentacidn para GEP de 20 Fr y 6C om con marcas de | Bisturin® 17

Saporie exiama de silicona, una pieza

Canufa gé calibre 14

Adagtadot de alimentacion de doble pueric ce 20 Fr ge silicona

Abrazadera ce lomiic

Cadle ge frace:dn cubierta de nylen con dispensador

Pinza hemosiatica curva

Etigueta de padéents triple

Numero de producto 00710054

Tubo de alimentacicn para GEP de 24 Fr y 73 om con marcas de
prefundidad de nserdioh v punta de dilatacién con cabie de
traccidn

Canuia de calibre 14

Seporte cireular exterre ge siiicona

Blogue de mordida de 458 Fr

Adaptador de ailmentacion de dobie puerio ce 20 Fr ge siliccna

Cuchilla de greparacién

Cacie ge traccidn cubiero d& nylon con dispensador

Cualre gasas de 4" x 4" (10 10 cm)

Lazo de sujecion

Cuatro gasas de drenaje de 27 x 2" (5 x 5 cm)

Sahanga qunigica pedorada de 24 x 34" (61 x 85 o

Pinza hemostilica cunva

Bisturin® 11

Theras de acerg inoxidable

Jeringa de 5 ee

Apiicadores con punta de dgoddn

Canula con fitro

Etiqueta de padiente tripie

Agu:a de cailbre 19de 1142 (3.8 cmy)

Aguja de caipre 25y 58" (1.6 om)

Todos los Codigos vienen con un Alagmbre Gula

MORDAZA
La mordaza se usa para proteger el tubo de insercion del endoscopio de las mordeduras del paciente.
Las mordazas se suministran con y sin correas de sujecion.

INSTRUCCIONES DE USO de los Kits:
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DISPOSITIVOS PARA ALIMENTACION POR GASTROSTOMIA

i
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Advertencias y precauciones:; 3 1 g 6

» MORDAZA - Cuandeo cologue la mordaza en la boca del paciente fenga cuidado de no infroducir
los dedos entre la mordaza y los dienfes del paciente.

» Foneriamordaza en la boca del paciente. Si se usa la cormea de sujecion, aseguraria en la
mordaza.

» Para asegurar la cormea de sujecion (i procede): Insertar la correa a fraves de la cara poslerior
del acceso lateral y enroscar en la proyeccion. Sila correa es de Velcro, basta con presionar las
firas junias para alarlas, y separarias para desatarias.

¥» La endoscopia flexible debe realizarse solo por personal con la adecuada formacion y
farniliarizado con las técnicas correspondientes. Antes de realizar cualguier procedimiento
endoscdpico, consulte en la literatura médica sus lécnicas, complicaciones y resgos.

A. PULL PEG Kits

1. Prepare el abdomen.

2. Realice la endoscopia; insufle el estémago para asegurarse de que las paredes abdominal y gastrica estan
en contacto.

3. Transilumine ia pared abdominal para elegir la ubicacién correcta de la incision.

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

5. Pase el lazo o el férceps a través del canal del endoscopio hasta el drea de salida anticipada de la cdnula de
la aguja. Un método para recuperar ef cable de traccidn consiste en avanzar y abrir un lazo de recuperacion
debajo del punto de destino para atrapar la aguja cuando entre en el estdémago (Fig. 1).

6. Aplique anestesia local al punto de incisién deseado.

7. Haga una incision de 1 cm con el bisturi en el punto anestesiado. Si realiza una incisién mas pequefia, es
posibie que encuentre una fuerza de resistencia cuando la punta de dilatacién del equipo de GEP saiga de la
pared abdominal.

8. Separe el punto de incisién y el tejido subcutineo.

9. Mediante observacion endoscépica, inserte la canula de la aguja a través de la incision abdominal hasta
introduciria en el estdmago.

10. Pase e} extremo plegado (doblado) del cable a través de la canula de la aguja. Mediante observacion
endoscopica, use un lazo o férceps de recuperacion para suetar fimemente el cable de traccion y extubar
el conjunto de endoscopio y lazo o endoscopio y forceps. Deje que sobresalga un cabie de fraccién de
unos 30 cm de la cavidad oral (Fig. 2).

11. Afe el cable de traccién a la punta de dilatacién del extremo del tubo de GEP haciendo un nudo cuadrado.
Pase el cable de traccion a través del lazo de la punta de dlatacién (Fig. 3). Tire del domo del equipo de
GEP a fravés del cable de traccién (Fig. 4). Apriete el nudo cuadrado tirando suavemente de ambos
conjuntos de cables. No sujete el tubo de alimentacion para GEP, ya que puede soltarse de la punta de
dilatacién (Fig. 5).

12. Aplique un lubricante hidrosoluble a la parte exterior del conjunto de tubos de GEP.

13. Sujete el cable de traccion cerca del abdoimen y tire de & suavemente hasta que la punta de dilatacion del
GEP salga de la incisién abdominal. Retire e cable de traccion y la canula de la aguja del conjunto de
tubos de GEP (Fig. B).
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15.

16,

17.

18,
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4
Tire suavemente del domo con cuidade a fravés de la faringe oral € introddzealo en el estirmago. Vuetv} P
intubar el endoscopio y observe como el domo entra en confacto con la mucosa géstrica. Si se aplica
demasiada tension, el exceso de presién puede provocar complicaciones (Fig. 7).
Limpie el tubo de GEP. Limpie el punto de incisién abdominal y, silo desea, aplique una pomada3 ] 9 ‘ 6
antibiotica.
Colocacién del soporte externo: Utilice una pinza hemostética para dilatar el orificio del soporte. La
abrazadera del soporte debe estar alejada del paciente. Deslice el soporte sobre el tubo de GEP hasta que
entre en contacto con la piel. Si se aplica demasiada tension, el exceso de presion puede provocar
complicacionhes. Puede que sea necesario suturar el soporte para fijafo en su sitio a los pacientes
indisciplinados. Si no se sutura el soporte, puede que se tenga que girar con frecuencia para limpiar la
Zona. Si se sutura, debe limpiarse la zona sin girar el soporte (Fig. 8).
Sélo para los nimeros de productos 00710848 y 007 10849: Deslice suavemente la abrazadera de tornillo
en el tubo de GEP.
Deje que sobresalgan del abdomen unos 30 cm del tubo de GEP y recorte el sobrante. Fije el adaptador
de alimentacién de doble puerto al exiremo abierto del tubo de GEP. Cierre ambos puertos para evitar que

se produzcan fugas.
1. 2.

\r Y

v v
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B. SONDA GEP
ADVERTENCIAS:
» Todo indicio de tefido de granuiacion, infeccion o imifacion deberd recibir tratamiento medico
antes de introducir este disposifivo.

INSTRUCCIONES DE USO:

Prepare a! paciente para el recambio de sonda de GEP sin globo segin las téchicas médicas
sugeridas.

1. La sonda de recambio GEP sin giobo esta disefiada para ser utilizada dnicamente en un punto de
gastrostomia bien consolidado.

2. Si ha de emplearse traccion para refirar el dispositivo de gastrostomia existente, clibralo primero
con una toalla 0 un pafio para evitar salpicaduras del contenido gastrico.

3. Retire &l dispositivo de gastrostomia existente.

4. Prepare el punto de gastrostomia antes de introducir ia sonda de recambio de GEP sin globo. Todo
indicio de infeccion o de tejido de granulacion debera recibir tratamiento médico.

Colocacion de la sonda de recambio de GEP sin globo:

1. E{ obturador que se suministra esta disefhado para colocarse en el orificio del introductor situado en
la superficie inferior del soporte intemo (domo) de la sonda de alimentacién de recambio de GEP sin
globo.

2. Sera responsabilidad del profesional clinico determinar fa direccién/angulo det conducto estomat de
cada paciente antes de colocar la sonda de recambio de GEP sin giobo.

3. Antes de la colocacién, lubrique el soporte intemo (domo) y la sonda con un lubricante hidroscluble
de grado médico. Introduzca el obturador en el orificio correspondiente, sujete la sonda
aproximadamente a una distancia media entre la punta y €l mango del obturador y extienda la sonda
hacia el mango. Fije |a sonda en esta posicion apretandola contra el mango. A continuacién, empuje
el soperte interno (domo) a través delestoma ejerciendo presién lenta y constante hasta introducirlo
completamente en el estémago.

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 aproximadamente dos
centimetros (2 ¢cm) hacia el interior del conducto estomal para confirmar que se ha introducido
completamente. Tire ligeramente del soporte intemo (domo) hasta colocarlo de nuevo en posicidn
contra la pared del estémago con una ligera presién. No aplique demasiada tension.

5. Limpie la sonda y el lugar de {a herida con cuidado.

6. Utilice una pinza hemostatica para extender la luz interior dei soporte extemo de una sola pieza y, a
continuacién, haga avanzar el soporte por la sonda hasta que esté cerca de [a piel del paciente.

Extraccion de la sonda de recambio de GEP sin giobo {por traccion):

1. Cuando ya no necesite la sonda de alimentacién de recambio de GEP sin globo, retire el soporte
extemo de ung sola pieza de la zona del estoma. Gire y haga avanzar la sonda para asegurarse de
que el soporte intemo (domo) no esté encallado en ia pared del estomago ni en el conducto estomal.
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Advertencia: Si el soporte interno (domo) no se mueve con facilidad, no realice la extraccisn por

traccion. Sujete la sonda cerca la zona det estoma y aplique tension constante al mismo tiempo que
aplica contrapresion sobre dicha zona con la otra mano. El soporte interno (domo) debera salir intacto
per el conducto estomal. Advertencia: La extraccion por traccién puede provocar traumatismo en el
conducto estomal y derivar en otras complicaciones.

2. Si el soporte interno (domo) se separa de la sonda durante la extraccién, pueden emplearse
técnicas fluoroscépicas para detectarlo en el interior det estémago. En ese caso, deberan emplearse
técnicas endoscopicas para extraer el soporte interno (domo).

3. Si no se introduce ningun otro dispositivo de gastrostomia, el orificio debera cerrarse dentro de las
veinticuatro (24) horas; no obstante, se recomienda aplicar un vendaje oclusivo en la zona para
reducir la fuga de secreciones gastricas y las initaciones cutdneas hasta iograr la granulacion
satisfactoria. Debera cambiarse el vendaje con frecuencia para evaluar el estado de la piel del

paciente.

Extraccion de 1a sonda de recambio de GEP sin globo (por endoscopia):

1. Corte la sonda cerca de la superficie de la piel y recupere mediante endoscopia €l resto de la sonda
de alimentacién y el soporte interno (domo).

2. Si no se introduce ningdn otro dispositivo de gastrostomia, el orificio debera cerrarse dentro de las
veinticuatro (24) horas; no obstante, se recomienda aplicar un vendaje oclusivo en la zona para
reducir la fuga de secreciones gastricas y las irritaciones cutaneas hasta lograr la granulacion
satisfactoria. Debera cambiarse el vendaie con frecuencia para evaluar el estado de la piel del
paciente.

ELIMINACION DEL PRODUCTO:;

praclica médica habitual v :as leves y normativas focales, estataes v federaies aplicabies.

@ Después de su uso. astos productos pueden representar un posible riesgo bioldgico. Manspuleios y desécheios segqln la




