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suenos ames, 0 9 NOV 2012

VISTO el Expediente N° 1-47-11456/10-7 del Registro de esta
Administracién Naciona! de Medicamentos, Alimentos y Techologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones BARRACA ACHER ARGENTINA
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 elaboraclén y comercializacién de productos
medicos 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 el Departamento de

4 Registro.

' Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de
Tecnologfa Médica, en la que informa que el producto estudiado rel(ne los
requisitos técnicos que contempla ia norma iegai vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para ia elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

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

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formaies que

contempla la normativa vigente en la materia.
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Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actila en virtud de las facultades conferidas por los Articuios
89, inclso I} y 109, inclso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Cook, nombre descriptivo Sistema de Gastrostomia Endoscépica Percutdnea y
nombre técnico Tubos, para Gastrostomia, Endoscépicos Percutédneos, de
acuerdo a lo solicitado, por BARRACA ACHER ARGENTINA S.R.L., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de ia presente
Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 6-8 y 9-25 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposiclén y que forma parte integrante de ia
misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente DIsposicidn y gue forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 49 - En ios rétulos e instrucclones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-696-484, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTICULO 50°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afios, a partlr de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Naclonal de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese,

i 0 1-47- - LS
Expediente N°© 1-47-11456/10-7 Dr. w :insmenen
DISPOSICION NO SUB-INTERVENTOR

AN.M.a4 T
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ........ 8520

Nombre descriptivo: Sistema de Gastrostomia Endoscopica Percutanea.

Cédigo de Iidentificacibn y nombre técnico UMDNS: 17-790 Tubos, para
Gastrostomia, Endoscopicos Percutdneos.

Marca de (les) producto{s) médico(s): Cook.

Clase de Riesgo: III

Indicacion/es autorizada/s: el dispositivo se utiliza para la colocacion de un tubo
de Gastrostomia endoscopica percutanea a fin de suministrar nutricion enteral a
pacientes que requieran apoyo nutricional.

Modelo/s:  PEG-24-PULL-S, PEG-24-PUSH-S Sistema de gastrostomia
endoscdpica percutdnea (PERCUTANEOUS ENDOSCOPIC GASTROSTOMY SET);
PEG-24-PULL-I-S, PEG-24-PUSH-I-S Sistema de gastrostomia endoscopica
percutanea (PERCUTANEOUS ENDOSCOPIC GASTROSTOMY SET); PEGI-12-24-5S,
PEGJ-12-24-95-S Sistema para alimentaciéon jejunal (JEJUNAL FEEDING SET);
PEGJ-12-24-1-S Sistema para alimentacion jejunal (JEJUNAL FEEDING SET);
FLOW-20-PULL-S, FLOW-20-PUSH-S Sistema de gastrostomia endoscépica
percutdnea (PERCUTANEOUS ENDOSCOPIC GASTROSTOMY SET); FLOW-20-
PULL-I-S, FLOW-20-PUSH-I-S Sistema de gastrostomia endoscépica percutanea
{PERCUTANEQUS ENDOSCOPIC GASTROSTOMY SET); BFA-20-S, BFA-24-S
Adaptador de alimentaciéon por bolo (BOLUS FEEDING ADAPTER); UFA-20-S,
UFA-24-5 Adaptader de alimentacion Universal {(UNIVERSAL FEEDING ADAPTER);
FLOWJI-9-20-I-S Sistema para alimentacién jejunal (JEJUNAL FEEDING SET);
FLOWI-9-20-S Sistema para alimentacién jejunal (JEJUNAL FEEDING SET).

=
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Periodo de vida Gtil: 1 afio (PEG-24-PULL-S, PEG-24-PUSH-S, FLOW-20-PULL-S,
FLOW-20-PUSH-S); 2 afios (PEG3-12-24-S, PEG]-12-24-95-5, FLOW]-9-20-S); 3
afos (PEG-24-PULL-I-S, PEG-24-PUSH-I-S, FLOW-20-PULL-I-S, FLOW-20-PUSH-
1-S, BFA-20-S, BFA-24-S, UFA-20-5, UFA-24-S, FLOW]-9-20-1-S)

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionaies e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Wilson-Cook Medical, Inc.

Lugar/es de elaboracién: 4900 Bethania Station Road, Winston-Saiem NC 27105,
Estados Unidos.

el
DISPOSICION No S avenToR

65290
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ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

Ny
Dr. OTTO A. ORsiNGHER

SUR-INTERVE NTOR
AN.M & T



Rétulo

Sistemas de Gastrostomia Endoscépica Percutdnea

Madelo: PEG-24-PULL / PEG-24-PULL-X / PEG-24-PULL-X-X
PEG-24-PUSH / PEG-24-PUSH-X / PEG-24-PUSH-X-X
FLOW-20-PULL / FLOW-20-PULL-X / FLOW-20-PULL-X-X
FLOW-20-PUSH / FLOW-20-PULL-X / FLOW=-20-PULL-X-X
(segun corresponda)

Ref:

Fabricado por:
Wilson-Cook Medical Inc. / COOK Endoscopy
4900 Bethania Station Road
Winston Salem, NC 27105
USA

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

Producto esterilizado por éxido de etileno.
Producto de un solo uso.

Lote:
Fecha de Fabricacidn: AAAA / MM
Fecha de caducidad: AAAA / MM
Modo de uso, Advertencias y Precauclones: Ver Instrucciones de uso.

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Director Técnico: Ana Puigvert MN:5314

Autorizado porta ANMAT PM - 696 - 484 / /)
")
>

i, ANA PUIGVER)
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Rotulo

Adaptador de Alimentacién para bolos

Modelo:; BFA- XX/XX
BFA- YXO({/XX-S
BFA-XX
BFA-Y(-S
(Segun corresponda)

Ref:

Fabricado por:
Wllson-Cook Medical Inc. / COOK Endoscopy
4900 Bethania Station Road
Winston Salem, NC 27105
USA

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

Producto no estéril.
Producto de un solo uso

Lote:
Fecha de Fabricacién: AAAA / MM
Fecha de caducldad: AAAA / MM

Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Instrucclones de uso.
“Venta exclusiva a profesionales e instltuciones sanitarias”

Director Técnlco: Ana Puigvert MN; 5814

Autorizado por la ANMAT PM - 696 - 484
7
f i,
e

—
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Rétulo

Adaptador Universal de Alimentacién

Modelo:
UFA- XO(/XX
UFA- XX/ XX-S
UFA-XX
UFA-XX-S
{segun corresponda)

Ref:

Fabricado por:
Wllson-Cook Medical Inc. / COOK Endoscopy
4900 Bethania Station Road
Winston Salem, NC 27105
USA

Importado por:

BARRACA ACHER ARGENTINA S.R.L.
Doblas 1510. {1424) Ciudad Auténoma de Buenos Aires. Argentina

Producto no estéril.
Producto de un solo uso

Lote:
Fecha de Fabricacidon: AAAA / MM
Fecha de caducidad: AAAA / MM

Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones de uso.
“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Director Técnico: Ana Puigvert MN:5814

Autorizado por MAT PM - 696 - 484

BICINGENIERA
M.N.yl05814
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Instrucciones de Uso

Sistemas de Gastrostomia Endoscdpica Percutanea y
accesorios

Meodelo:

Ref:

Fabricado por:
Wilson-Cook Medical Inc. / COOK Endoscopy
4900 Bethania Station Road
Winston Salem, NC 27105
USA

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

"Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Director Técnico: Ana Puigvert MN:5814

Autorizado por la ANMAT PM - 696 - 484

BIOINGENIERA
M.N. 105814




INSTRUCCIONES DE USO

NOTAS

No utifice este producto para cualguier otro uso distinto al gue esta destinado.

La rotacién de inventario de los productos estériles es fundamental. Compruebe la
fecha de caducidad antes de utilizar el producto. 5ila validez ha expirado, no utilice
ni vuelva a esterilizar el dispositivo.

Si recibe el envase abierto 0 dafiado, no utilice el producto.

Mantenga los productos Cook en un fugar seco, lejos de temperaturas extremas.

CONTRAINDICACIONES

Entre las contraindicaciones asociadas a la colocacion y utilizacion de un tubo
PEG/FLOW vy sonda PEG-I/FLOW-] se encueniran las siguientes: sepsis, reflujo
gastroesofagico severo, ascitis importante, o enfermedad inflamatoria, infecciosa o
necplasica difusa gue afecte a las paredes abdominales o parte anterior del
estémago, obstruccidn gastrointestinal o fistula proximal del intestino delgado.

COMPLICACIONES POTENCIALES

Entre las posibles complicaciones asociadas a la colocacion y utiiizacion de un tubo
PEG se encuentran las siguientes: aspiracion y neumonfa broncopulmonar,
dificultad respiratoria U obstruccién de la via aérea, peritonitis 0 shock septico,
fistula colocutanea, gastrocolocutanea © gastrointestinal, dilatacidon gastrica,
herniacién intraabdominal sigmoide y vélvulo, fistula persistente tras la retirada del
tube PEG, dilatacion gastrica, lesion esofagica, fascitis necrosante, celulitis por
candida, colocacion incorrecta o Imposibilidad de colocar el tubo PEG, descolocacion
0 migracién def tubo, hemorragta y metastasis tumoral.

Entre las complicaciones adicionales se encuentran las sigu-ientes: neumoperitoneo,
infeccién de la herida periestomal y drenaje purulento, fuga del estoma,
obstruccién intestinal, reflujo gastroesofdgico (GERD) y bloqueo o deterioro del
tubo PEG.

PRECAUCIONES
Debe sopesarse el beneficio de un tubo PEG para el paciente frente a los riesgos
asociados a un tubo de gastrostomia implantado para alimentacién.

Durante la colocacion y utitizacidon debg~

dafiar los componentes.
No maodificar el tubo PEG ni los ddaptadores de ninglin modo. p

ANA PUIGVERT
BICINGENIERA
M.g. 105814

enerye cuidado para no cortar, enrollar o



L.a sonda PEG-)/FLOW-] sdlo es compatible con una sonda de PEG Cook adecuada.

Segulr las instrucciones v el Manual de Cuidados para el Paciente que se
suministran con cada equipo. Es imprescindible que este manual sea entregado al
paciente y explicado a todas las personas responsables de su cuidado,

El sistema PEG es radiopaco. Mediante rayos X se puede visualizar la localizacion
correcta y |a Integridad de cualquiera de los compeonentes internos.

Las directrices del fabricante no pretenden sustituir las recomendaciones del
médico.

La utilizacion de este producto requiere unos coneocimientos profundos de los
principios técnicos, las aplicaciones clinicas y los riesgos asaciados a la colocacién
y/o retirada de un tubo PEG. La colocacidn y/o retirada del tubo PEG sdlo debe ser
realizada por médicos con una buena formacién en el procedimiento u otras
personas bajo su supervisién.

Cuando se vaya a colocar un tubo PEG en pacientes obésos, deben identificarse
previamente todas las estructuras anatémicas.

Cuando se vaya a colocar un tubo PEG, observar todas las practicas hospitalarias
referentes a gastroscopia, incluyendo la retirada de dentaduras.

Se recomienda cambiar el tubo PEG v la sonda PEG-1/FLOW-] cada tres meses o
seglin considere oportuno el médico.

ATENCION
Una excesiva traccién del tubo de alimentacién gdstrica podria causar la retirada
prematura, fatiga o fallo del dispositivo,

INSTRUCCIONES DE USO
PEG/FLOW y accesorios BFA/UFA (Método de empuje)

Colocacion del tubo

1. Tras extraer el producto y sus componentes del envase, reviselo prestando
especial atencién a posibles acodamientos, dobleces o roturas en el sistema del
tubo de alimentacién. Si se detecta una anomalia que impida un trabajo adecuado,
no lo utilice. Notifiquelo a Cook para obtener una autarizacion de devolucion.

2. Después de introducir el gastroscopio, insufie el estémago y examine la mucosa,
Determine si la mucgsa carece de ulceraciones o sangrado antes de continuar.

3. Posicione la punta del gastroscopio e ilumine la pared anterior izquierda del :
estémago. y

Nota: Quizés haya que reducir la intehsidad gle la iluminacion en la sala de

procedimientos a fin de visualizar Mejor fa lug a través de la pared abdormnal.

ANA PUIGVERT
BIO|NGENIERA
. 105814
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Importante: Idealmente, el sistema PEG debe coiocarse en el-antro hacia el piloro

para facilitar 13 insercion del tubo de alimentacién PEG-J (yeyunal} dentro del l

mismo, si esta indicado como opcion.

4, Manipule la punta del gastroscopio hasta que haya transiluminacion en {a
posicion deseada del PEG.{Véase 3 fig. 1)

5. Presione ligeramente la region iluminada con un dedo a ia vez gue visualiza fa
zona con el gastroscopio. La depresidn de esta regidn debe visualizarse con claridad
con el gastroscopio. Siga con el procedimiento tras determinar que la mucosa esta
sana.

6. Prepare la zona siguiendo las pautas quirdrgicas establecidas en su institucion.
Cologue sobre la zona la talla quirdrgica suministrada. Inyecte un anestésico local
en la zena en gue se va a colocar el PEG.

7. Haga una incision de 1 c¢m de largo a través de la piel y'el tejido subcutaneo con
el escalpeio facilitado. ‘

Advertencia: Una incisidn mas pequena podria ofrecer mayor resistencia af tubo de
alimentacién de gastrostomia al saiir por la fascia.

8. Observe la zona endoscépicamente.

9. Introduzca la aguja vy la canula a través de la incision cutdnea dentro del
estbmage mientras se mantiene éste insuflado. Deje ia cdnula en posicion para
mantener el acceso al estdmago mientras se retira la aguja interna.

10. Coloque la guia de insercion en lazo a través de la céanula hasta el interior del
estémago. (Véase fa fig. 2)

11. Mantenga el estdmago insuflado para que las paredes del estomago y
abdominal estén muy proximas. Ponga un asa ¢ unas pinzas para biopsia a través
del canal del gastroscopio y sujete el extremo con ei lazo.

Advertencia: 5i se utifiza un asa alrededor de la canula, no la ajuste mas fras
retirar el estilete Interno ya que esto podria interferir con el paso def lazo.

12. Retire el gastroscopio y Ia guia de la boca del paciente mientras mantiene el
asa o las pinzas para biopsia firmemente alrededor de la guia de insercion en lazo.
{Véase la fig. 3) La guia de insercion sobresaldra ahora tanto por la boca del
paciente como por la zona de la incision. _

13. Pase ¢l lazo de la guia de insercién por €l lazo en el extremo del dilatador del
tubc de alimentacion. {(Véase la fig. 4)

14, Pase la punta en forma de tulipan del tubo de alimentacion por el lazo de la
guia de insercion que sobresale por la boca. (Véase la fig, 4)

15. Traccione suavemente el tubo de ali tagion a través del lazo de la guia de

insercidn y forme una conexién sin
de los dos lazos. (Véase fa fig. 4)
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16. Con las gasas y el lubricante hidrasolubie, lubrique a fondo e! dilatador y
todo el seagmento externo del tubo, incluida fa punta en tulipan.

17. Avance la punta del dilatador a través de la boca del paciente traccionando la
guia que sale por la incisién abdominal. Si se presiona la lengua del paciente podra
facilitarse la introduccidn inicial del tubo de alimentacién. Una ligera presidbn en
cualquier lado de la incisidn evitara una traccion excesiva en fa zona de la incisién.
18. ContinGe traccionando la guia de insercion hasta que e! dilatador sobresalga por
la pared abdominal.

Nota: El tubo es extra largo para poder controlar el conjunto de insercion en fodo
momento.

Advertencia: No empuje ef tubo desde la parte oral ya que éste podria doblarse en
el estémago del paciente.

19. Cuando la punta en tulipan del tubo PEG entre en la boca, reintroduzca el
gastroscopio y visualice cOmo avanza la punta por el esofago hasta Hegar dentro
del estémago. (Véase la fig. 5) Vigile que el paciente no sufre dificultades
respiratorias al avanzar la punta en tulipdn por el eséfago.

20, Mientras observa los Incrementos centimetrados, traccione lentamente el
dilatador de introduccion y el tubo a través de la incisidn abdominal. Ponga la punta
en tulipdn en contacto con la pared del estdmago evitando una tension excesiva.
21. Apligue una ligera presién en la parte sobresaliente del tubo de alimentacion.
(Véase la fig. 8}

Advertencia: 5i la zona palidece sighifica que Ja presién sohre i3 mucosa es
excesiva, debiendo evitarse.

22. Deslice el dispositivo de Fijacion sobre el lazo del catéter de dilatacién y el tubo,
pasada la marca en X. Corte el tubo en la marca.

Nota: La pomada antiséptica proporcionada con el eguipo (sbOlo EEUU) puede
aplicarse al tejido circundante antes de deslizar el dispositive de fifacion en
posicidn. Atencién: El dispositive de fijacidn debe descansar suavermente sobre la
superficie cutdnea. Una fraccidn excesiva del tubo podria causar la retirada
prematura, fatiga o fallo del producto.

23. Fije la banda de torsion ¢ el cierre alrededor del cuello del dispositivo de fijacién
teniendo cuidado de no obstaculizarto. Importante: Empiee la banda de forsion o el
cierre para sujefar el dispositivo de fijacion al tubo. Esto ayudard a impedir la
migracion del tubo en el futurc y reducird la necesidad de tener que colocar o

traccionar el tubo constantemente.
24. Corte el trozo de cierre sobrante (si es ne(:esaﬁ'o) coff las tijeras suministradas.
25. Conecte el adaptador deseado, universal' (UFA) o gara bolos (BFA) y cierre los

tapones. (Véase /a fig. 7)




Nota: El adaptador puede fijarse al tubo con un cierre.

26. Anote la marca centimétrica del tubo que estd mas cerca del dispositivo
fijacion en el cuadro del paciente ¥ en la hoja de informacién del paciente del
Manual de Cuidados para el Paciente.

Nota: El Manual de Cuidados para ef Paciente que se suministra con el equipo sirve
de consulta para aquellos que culden al paciente. Es Iimprescindible que este
manual se entregue al paciente y se explique a todas las personas responsables de
sus culdados.

27. Anote las instrucciones del médico en cuanto a alimentacidn y administracion
de medicacion prescrita en el Manual de Cuidados para el Paciente.

28. El paciente debe permanecer sin ingerir alimentos durante 24 horas, salvo que
el medico indique lo contrario.

Retirada del tubo

El tubo PEG ha sido disefiado para retirarlo empleando el método externo/de
traccion que se muestra mas abajo. Si este método de retirada no es posible, debe
emplearse otro método endoscdpico o quirlrgico. |

Advertencia: 5i se desea camblar el tubo, debe colocarse inmediatamente después
de la retirada. La retirada del tubo externa puede causar un traumatismo minimo o
sangrado que podria requerir tratamiento.

Método externo/de traccién

El tubo de alimentacidén puede retirarse sin necesidad de endoscopia del modo
siguiente:

1. Sujete el tubo de alimentacidon gastrica cerca de la zona del estoma. Mientras
gira lentamente el tubo, empujelo 1-2 cm dentro del estomago para separar ef tubo
del tracto del estoma.

Atencién: Si el tubo no gira libremente en el tracto, no intente emplear la traccion
como método de retirada.

2. Sujete el tubo gastrico cerca de fa zona del estoma y aplique contrapresion
colocando los dedos de ia otra mano alrededor de la base del tubo.

3. Cubra ligeramente la zona del estoma con una toalla o talla quirdrgica.

4. Sujetando recto el tubo de alimentacion gdstrica, aplique traccién uniforme al
tubo hasta que la caperuza interna salga a través de la pared abdominal.

Atencidn: Ef tubo debe tracclonarse recto por el tracto def e_stama.

5. Deseche el tubo de alimentacién cog_ﬁar’me fa normativa vigente sobre
eliminacidn de residuos biosanitariosI‘_hé'é-pitalari s. El tracto del estoma deberd
cicatrizar y cerrar en 24 horas. .
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Colocacion del tubo

1. Tras extraer el producto y sus componentes del envase, reviselo prestando
especial atencidn a posibles acodamientos, dobleces ¢ roturas en el sisterna del
tubo de alimentacion. Si se detecta una anomalia que impida un trabajo adecuado,
no lo utilice. Notifiquelo a COOK para obtener una autorizacion de devolucion,

2. Después de intraducir el gastroscopio, insufle el estémago y examine la mucosa.

ANA UIGVERT
BIO GEN‘EHA
M.H. 105814




6520

3. Posicione la punta del gastroscopio e ilumine fa pared anterior izquierda del

estémago.
Nota: Quizas haya que reducir la intensidad de Ja iluminacion en la sala de
procedimientos a fin de visualizar mejor Ia luz a través de la pared abdominal.
Importante: Ideal mete, sistema PEG debe colocarse en el antro hacia ef pfloro para
facilitar la insercion del tubo de alimentacién PEG-J) (yeyunal) dentro del mismo, si
esta indicado como opcién. _

4. Manipule la punta del gastroscopio hasta gue haya transiluminacién en la
posicién deseada del PEG. {Véase la fig. 1)

5. Presione ligeramente la regién iluminada con un dedo a la vez que visuallza la
zona con el gastrascopio. La depresidn de esta regidn debe visualizarse con claridad
con el gastroscoplo. Siga con el procedimiento tras determinar que la mucosa esta
sana.

6. Prepare la zona siguiendo las pautas quirirgicas establécidas en su institucion.
Coloque sobre la zona la talla quirlrgica suministrada. Inyecte un anestésico local
en la zona en que se va a coloca el PEG.

7. Haga una incisidn de 1 ¢m de largo a través de la piel y el tejido subcuténeo can
el escalpelo facilitado.

Advertencia: Una incision mas pequefla podria ofrecer mayor resistencia al tubc de
alimentacién de gastrostomia al salir por la fascia.

8. Observe la zona endoscépicamente.

9. Introduzca la aguja vy la cdnula a través de la incision cutdnea dentro del
estdmago mientras se mantiene éste insuflado. Deje la cdnula en posicidn para
mantener el acceso al estdmago mientras se retira la aguja interna.

10. Cologue la punta blanda de la gula a través de la cdnula de Ia aguia hasta el
interior del estémago. (Véase la fig. 2)

11. Mantengan el estbmago insuflado para que las paredes del estomago y
abdominal estén muy proximas. Ponga un asa 0 pinzas para biopsia a través del
canal del gastroscopio y sujete el extrema de la guia con el lazo.

Advertencia: Si se utiliza un asa alrededor de la cdnula, no fa ajuste mas tras
retirar el estilete interno ya que esto podria interferir con el paso de la guia.

12. Retire el gastroscopio y la guia de la boca del paciente mientras mantiene el
asa 6 las pinzas para biopsia firmemente alrededor de la gufa. La guia sobresaldré
ahora tanto por la boca del paciente como por la zona de la incision,

13. Con ias gasas y el lubricante hidrosoluble, lubrique a fondo el dilatador y todo el
segmento externo del tubo, incluida la punta en tylipan. y
14, Avance la punta del dilatador scbre la guﬁi/par la a del| paciente. (Véase la
fig 3)
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Nota: Tensando firmemente ambos extremos de ia guia se facilitara el avance por X§

la orofaringe.

15. Cuando el extrema del dilatador llegue a 13 canula en el estdmago, empuje el
dilatador a través de la pared abdominal.

Nota: Manteniendo la tension de la guia servird de ayuda en el proceso.

16. Después de que el extremo conico del dilatador pase par la pared abdominal,
suelte la guia y traccione el tubo y la guia suavemente par la pared abdominal,

17. Cuando la punta en tulipan del tubo PEG entre en fa boca, reintroduzca el
gastroscopio y visualice como avanza la punta por el esdéfago hasta llegar dentro
del estdmago. Vigile que el paciente no sufra dificultades respiratorias al avanzar la
punta en tulipan por el eséfago (Véase la fig. 4)

18. Mientras cobserva los incrementocs centimetrados, traccione lentamente la
porcién de dilatacién del tubo a través de la incisién abdominal.

19. Ponga ia punta en tulipdn en contacto con ia pared abdominal evitando una
tension excesiva.

20. Apligue una ligera presion en ia parte scbresaliente del tubo de alimentacion y
retire la guia.

Advertencia: 5i la zona palidece significa que la presién sobre la mucosa es
excesiva, debiendo evitarse. .

21. Deslice el dispositivo de fijacidn sobre el tubo bajanda par la superficie cutanea.
{Véase la fig. 5)

Atencidn: EI dispositivo de fijacién debe descansar suavemente sobre la superficie
cutanea, Una traccidn excesiva del tubo podria causar la retirada prematura, fatiga
a fallo del producto.

22. Corte el tubo en la marca en X.

23. Fije ta banda de torsidn o el cierre alrededor del cuelio dei dispositivo de fijacion
teniendo cuidado de no obstaculizario.

Importante: Emplee la banda de torsién a el cierre para sujetar el dispositivo de
fifacion al tubo. Esto ayudara a impedir ia migracion del tubo en el futuro y reducird
la necesidad de tener que colocar o traccionar el tubo constantemente.

24. Corte el trozo de cierre sobrante (si es necesario} con las tijeras suministradas.
25. Conecte el adaptador deseado {universal a para bolos) y cierre los tapones.
(véase ia fig. 6)

Nota: £] adaptador puede fijarse ai tubo con un cierre.

26. Anote la marca centimétrica del tubo que esta cerca del dispositivo de

fijacion en el cuadro del paciente v en la hoja-de Infofmacién del paciente del

e

Manual de Cuidados para el Paciente.



-

ORI

Nota: EI Manual de Cuidados para el Paciente que se sumfnistra con ef equipo sirve

de consulta para las personas que le cuidan. Es imprescindible que este manual se
entregue al paciente y se expilque a todas las personas responsables de su
cuidado.

27. Anote las instrucciones del médico en cuanto 2 alimentacion y administracién
de medicacion presente en el Manual de Cuidados para el Paciente,

28, El paciente debe permanecer sin ingerir alimentos durante 24 horas, salvo que
el médico indique lo contrario.
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PEG-J/FLOW-2
Colocacion de la sonda

1. Tras introducir un gastroscopio, insufle aire en el estomago y examine la
mucesa, Verifique que la mucosa no presenta (lceras ni hemorragias antes de
proceder.

Importante: Esta sonda de alimentacion gastroyeyunal (sonda 1) es totalmente
radiopaca y sblo puede utifizarse con una sonda de PEG Cook adecuada. Lo ideal es
colocar la sonda de PEG en el antro o en una posicion baja en el cuerpo def
estomago, a fin de facilitar la introduccién.

2. Retire ei adaptador de alimentacion y la abrazadera Twist Lock o el lazo de cable
que asequra el cabezal externo de la sonda de PEG Cook colocada previamente. La
marca X de la sonda de PEG debe estar en el extremo. Si no es asi, la sonda debe
cortarse por la marca X.(Vea /a figura 1)

3. Coloque unas pinzas de biopsia no puntiagudas o unas pinzas de cocodrilo
a través del gastroscopio y empuje las pinzas a través de la sonda de PEG desde el
estédmago hasta que puedan verse saliendo de |la sonda.

4. Lubrique abundantemente |a guia con lubricante hidrosoluble, sobre todo
la punta.

5. Ponga el tapdn de evacuacifn de aire sobre la guia y sostenga el extremo con
punta flexible de la guia con las pinzas.{Vea /a figura 2)

6. Tire de la guia y de las pinzas para reintroducirlas en la sonda, y cologue y
asegure e} tapdn de evacuacion de aire en el extremo de la sonda de PEG para
reducir al minimo las fugas de aire.(Vea /a figura 3)

7. Insufle aire en el estdmago para conseguir una mejor visualizacidn del piloro.

8. Con la guia y ias pinzas, haga avanzar el gastroscopio a través del piloro e
introddzcalo en la segunda parte del duodeno.

9. Enderece la guia tensandola por ambos extremos. Haga avanzar la guia y
las pinzas hasta |a tercera parte del duodeno.

10. Lubrique abundantemente |a sonda } con lubricante hidrosoluble, sobre
todo la punta.

11. Retire el tapdn de evacuacién de aire de la sonda gastrica (sonda G) vy, a
continuacion, coloque la sonda 1 sobre la guia.(Veg fa figura 4)

12. Mantenga tensa la guia y haga avanzar lentamente la sonda } sobre ella. Siga
haciendo avanzar la sonda hasta que desalgje las pinzas de la guia.

Nota: La sonda ] deberd moverse distalmente cuando desaloje las pinzas de la

quia.
13, Retire las pinzas del endoscopio y conecte firmefnente el adaptador de

alimentacion a la sonda de PEG.(Vea /a figura'5)
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14. Verifique endoscopicamente la posicidén de la sonda J.
15. Aspire aire y, a continuacion, retire el endoscopio haciéndolo girar para
reducir al minimo el efecto de arrastre sobre la sonda 1.

16.Asegiirese de que la sonda J no haya retrocedido hasta el interior del estdmago
a traveés del piloro.(Vea /a figura 6}

Nota: Para evitar la extraccion accidental de la sonda J de la sonda de PEG, puede
colocarse un lazo de cable airededor de la sonda de gastrostomia proximal en ef
adaptador de alimentacion.

17. Extraiga con cuidado la guia mientras la observa endoscépicamente. Vuelva a
asegurarse de que la scnda ) no haya retrocedido hasta el interior del estémago v,
a continuacién, extraiga el gastroscopio.

18. Empleando una jeringa de irrigacion de pistdn de 60 ml, haga pasar 50 ml de
agua a través del orificio amarillo, correspondiente a la sonda 3, del adaptador de
alimentacion. Si la sonda estd bien colocada, el agua debe pasar faciimente a
través de ella.

Nota: El orificio rojo del adaptador de alimentacion, correspondiente a la sonda G,
se utiliza para acceder al estémago.

19. Vuelva a colocar la abrazadera Twist Lock o el lazo de cable en el cabezal
externo de la sonda de PEG, con cuidado de no arrugar la sonda.

Importante: Utilice fa abrazadera Twist Lock o el lazo de cable para fijar el cabezal
giratorio a la sonda. Esto ayudard a evitar la migracion posterior de la sonda y
reducira la necesidad de estar recolocandola o tirando de ella constantemente.
Advertencia: Si se tira demasiado de la sonda de alimentacion gastrica puede
producirse extraccion, fatiga o falio prematuros def dispositivo.

20. Anote en el manual de cuidado del paciente gastroyeyunal las instrucciones del
médico para la alimentaclén y la administracién de la medicacién prescrita.

21. Tras colocar la sonda J, haga una radiografia abdominal para comprobar si estd
en la posicion adecuada.

Extraccion de la sonda

Nota: Antes de la extraccién, recomendamos que se adquiera Una nueva Sonda
gastroyeyunal (sonda G-1) o, sf sélp se desea Ja alimentacion a través de la sonda
de PEG, un adaptador Universal para conectario a la sonda de PEG Cook.

Aviso: Si se desea una sonda de repuesto, ésta debe colocarse inmediatamente
después de Ja extraccion. La extraccion externa {a sonda puede producir

traumatismos o hemorragias minimos que pueden requgnr tratamiento.

Extraccion de la sonda G-J
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ANEXO I
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-11456/10-7

Ei Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
T%n?gz édica (ANMAT) certifica que, mediante 1a Disposicion N©
A0, SN » Y de acuerdo a lo solicitade por BARRACA ACHER ARGENTINA
S.R.L., se autorizo la inscripcion en el Registro Naclonal de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistema de Gastrostomia EndoscOpica Percutanea.

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

Marca de (los) producto(s) médico(s): Cook.

Clase de Riesgo: IiI

Indicacion/es autorizada/s: el dispositivo se utiliza para la colocacién de un tubo
de Gastrostomia endoscopica percutanea a fin de suministrar nutricion enteral a
pacientes gque requleran apoyo nutricional.

Modelo/s: PEG-24-PULL-S, PEG-24-PUSH-S Sistema de gastrostomia
endgschpica percutanea (PERCUTANEQUS ENDOSCOPIC GASTROSTOMY SET);
PEG-24-PULL-I-5, PEG-24-PUSH-I-S Sistema de gastrostomia endoscOpica
percutanea (PERCUTANEOUS ENDOSCOPIC GASTROSTOMY SET); PEGJ-12-24-5,
PEG]-12-24-95-S Sistema para alimentacién jejunal (3EJUNAL FEEDING SET);
PEGI-12-24-1-S Sistema para alimentacién jejunal {JEJUNAL FEEDING SET);
FLOW-20-PULL-S, FLOW-20-PUSH-S Sistema de gastrostomia endoscdpica
percutdnea (PERCUTANEOUS ENDOSCCPIC GASTROSTOMY SET); FLOW- 20-

=



/..
PULL-I-S, FLOW-20-PUSH-I-S Sistema de gastrostomia endoscdpica percutanea

(PERCUTANEQUS ENDOSCOPIC GASTROSTOMY SET); BFA-20-S, BFA-24-S
Adaptador de alimentacion por bole (BOLUS FEEDING ADAPTER); UFA-20-S,
UFA-24-S Adaptador de alimentacién Universal (UNIVERSAL FEEDING ADAPTER);
FLOW]-9-20-I-S Sistema para alimentacién jejunal (JEJUNAL FEEDING SET);
FLOWJ-9-20-S Sistema para alimentacién jejunal (JEJUNAL FEEDING SET).
Periodo de vida util: 1 afio (PEG-24-PULL-S, PEG-24-PUSH-S, FLOW-20-PULL-S,
FLOW-20-PUSH-S); 2 afios (PEG)-12-24-S, PEGJ-12-24-95-S, FLOW]-9-20-5); 3
afios (PEG-24-PULL-1-S, PEG-24-PUSH-I-S, FLOW-20-PULL-I-S, FLOW-20-PUSH-
1-S, BFA-20-S, BFA-24-S, UFA-20-S, UFA-24-S, FLOW]-9-20-1-S)

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Wilson-Cook Medical, Inc.

Lugar/es de elaboracion: 4900 Bethania Station Road, Winston-Salem NC 27105,
Estados Unidos.

Se extiende a BARRACA ACHER ARGW:&I%& 5b el Certificado PM-696-484,

en la Ciudad de Buenos Aires, a ...... ..., Slendo su vigencia por
cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisidn.
 DISPOSICION No .
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