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DISPOSICION N*
13 NOV 2012

BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N° 1-47-10934-10-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones MALLINCKRODT MEDICAL
ARGENTINA LTD. solicita se autorice la inscripcién en el Registro Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de
un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion 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 evaluacién técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacion 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 elaboracién y el
control de calidad del producto cuya inscripciéon 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 areas técnicas precedentemente citadas.

o Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales
que éd?itempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

b

médico objeto de la solicitud.

=

_Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los
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Articulos 89, inciso I) y 109, inciso 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 Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
KANGAROO, nombre descriptivo KITS PARA GASTROSTOMIA PERCUTANEA
CON BALON y nombre técnico TUBOS PARA GASTROSTOMIA, de acuerdo a lo
solicitado por MALLINCKRODT MEDICAL ARGENTINA LTD., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicion 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 219 y 191 a 194 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte
&9 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
III de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-597-214, con exclusién 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 al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de Ia

presente Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III, contraentrega

.~
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del Certificado de Inscripcién y Autorizaciéon de Venta de Productos Médicos.
Girese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente NO 1-47-10934-10-1 /V ,(,\,;Wﬁl_,
DISPOSICION N°© -
o 6604 P
: ANM.AT.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO© ..... 660 ........

Nombre descriptivo: KITS PARA GASTROSTOMIA PERCUTANEA CON BALON.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 14-214 - TUBOS PARA
GASTROSTOMIA.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): KANGAROO.
Clase de Riesgo: Clase III.
Indicacidn/es autorizada/s: Tubo para gastrostomia previsto para la
administracion de sustancias nutritivas al estdémago.
Modelo/s: 718200 Kit para gastrostomia percutdnea con balén 18 Fr/Ch (6,0
mm) 2,0cm.
718170 Kit para gastrostomia percutédnea con balén 18 Fr/Ch (6,0 mm) 1,7cm.
716120 Kit para gastrostomia percutéanea con balén 16 Fr/Ch (5,3 mm) 1,2cm.
\S‘ 716170 Kit para gastrostomia percutéanea con balén 16 Fr/Ch (5,3 mm) 1,7cm.
720150 Kit para gastrostomia percutanea con balén 20 Fr/Ch (6,7 mm) 1,5cm.
714150 Kit para gastrostomia percutédnea con balén 14 Fr/Ch (4,7 mm) 1,5cm.
720230 Kit para gastrostomia percutanea con balén 20 Fr/Ch (6,7 mm) 2,3cm.
718500 Kit para gastrostomia percutédnea con balén 18 Fr/Ch (6,0 mm) 5,0cm.
718120 Kit para gastrostomia percutanea con balén 18 Fr/Ch (6,0 mm) 1,2cm.
724120 Kit para gastrostomia percuténea con balén 24 Fr/Ch (8,0 mm) 1,2cm.
724400 Kit para gastrostomia percutédnea con balén 24 Fr/Ch (8,0 mm) 4,0cm.
720400 Kit para gastrostomia percuténea con balén 20 Fr/Ch (6,7 mm) 4,0cm.
716100 Kit para gastrostomia percutanea con balén 16 Fr/Ch (5,3 mm) 1,0cm.
718270 Kit para gastrostomia percutanea con balén 18 Fr/Ch (6,0 mm) 2,7cm.
724150 Kit para gastrostomia percutanea con balén 24 Fr/Ch (8,0 mm) 1,5cm.
720500 Kit para gastrostomia percutdnea con balén 20 Fr/Ch (6,7 mm) 5,0cm.
712150 Kit para gastrostomia percutanea con balén 12 Fr/Ch (4,0 mm) 1,5cm.
716500 Kit para gastrostomia percutanea con balén 16 Fr/Ch (5,3 mm) 5,0cm.
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720450 Kit para gastrostomia percutanea con balén 20 Fr/Ch (6,7 mm) 4,5cm.
724100 Kit para gastrostomia percutanea con balén 24 Fr/Ch (8,0 mm) 1,0cm.
712250 Kit para gastrostomia percutanea con balén 12 Fr/Ch (4,0 mm) 2,5cm.
724500 Kit para gastrostomia percutanea con balén 24 Fr/Ch (8,0 mm) 5,0cm.
718250 Kit para gastrostomia percutanea con balén 18 Fr/Ch (6,0 mm) 2,5cm.
714080 Kit para gastrostomia percutanea con balén 14 Fr/Ch (4,7 mm) 0,8cm.
716080 Kit para gastrostomia percutanea con balén 16 Fr/Ch (5,3 mm) 0,8cm.
718150 Kit para gastrostomia percutéanea con balén 18 Fr/Ch (6,0 mm) 1,5cm.
712170 Kit para gastrostomia percutanea con balén 12 Fr/Ch (4,0 mm) 1,7cm.
714450 Kit para gastrostomia percutanea con balén 14 Fr/Ch (4,7 mm) 4,5cm.
718400 Kit para gastrostomia percutéanea con balén 18 Fr/Ch (6,0 mm) 4,0cm.
714170 Kit para gastrostomia percutédnea con balén 14 Fr/Ch (4,7 mm) 1,7cm.
716350 Kit para gastrostomia percutédnea con balén 16 Fr/Ch (5,3 mm) 3,5cm.
716200 Kit para gastrostomia percutanea con balén 16 Fr/Ch (5,3 mm) 2,0cm.
714200 Kit para gastrostomia percutanea con balén 14 Fr/Ch (4,7 mm) 2,0cm.
716150 Kit para gastrostomia percutanea con balén 16 Fr/Ch (5,3 mm) 1,5cm.
S 720170 Kit para gastrostomia percutanea con balén 20 Fr/Ch (6,7 mm) 1,7cm.
714270 Kit para gastrostomia percutdnea con balén 14 Fr/Ch (4,7 mm) 2,7cm.
714400 Kit para gastrostomia percutanea con balén 14 Fr/Ch (4,7 mm) 4,0cm.
720270 Kit para gastrostomia percutéanea con balén 20 Fr/Ch (6,7 mm) 2,7cm.
712450 Kit para gastrostomia percutanea con balén 12 Fr/Ch (4,0 mm) 4,5cm.
724080 Kit para gastrostomia percutanea con balén 24 Fr/Ch (8,0 mm) 0,8cm.
714250 Kit para gastrostomia percutanea con balén 14 Fr/Ch (4,7 mm) 2,5cm.
718450 Kit para gastrostomia percutanea con balén 14 Fr/Ch (4,7 mm) 3,0cm.
714300 Kit para gastrostomia percutanea con balén 14 Fr/Ch (4,7 mm) 3,0cm.
716250 Kit para gastrostomia percutédnea con balén 16 Fr/Ch (5,3 mm) 2,5cm.

720100 Kit para gastrostomia percutanea con balén 20 Fr/Ch (6,7 mm) 1,0cm.
720120 Kit para gastrostomia percutanea con balén 20 Fr/Ch (6,7 mm) 1,2cm.
714500 Kit para gastrostomia percutanea con balén 14 Fr/Ch (4,7 mm) 5,0cm.
714100 Kit para gastrostomia percutanea con balén 14 Fr/Ch (4,7 mm) 1,0cm.
724170 Kit para gastrostomia percutanea con balén 24 Fr/Ch (8,0 mm) 1,7cm.
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724200 Kit para gastrostomia percutanea con balén 24 Fr/Ch (8,0 mm) 2,0cm.
712230 Kit para gastrostomia percutdnea con balén 12 Fr/Ch (4,0 mm) 2,3cm.
716300 Kit para gastrostomia percutédnea con balén 16 Fr/Ch 3,0cm.

712270 Kit para gastrostomia percutanea con balén 12 Fr/Ch (4,0 mm) 2,7cm.
714350 Kit para gastrostomia percutdanea con balén 14 Fr/Ch (4,7 mm) 3,5cm.
716230 Kit para gastrostomia percutanea con balén 16 Fr/Ch (5,3 mm) 2,3cm.
712080 Kit para gastrostomia percutanea con balén 12 Fr/Ch (4,0 mm) 0,8cm.
712100 Kit para gastrostomia percutéanea con balén 12 Fr/Ch (4,0 mm) 1,0cm.
716270 Kit para gastrostomia percutanea con balén 16 Fr/Ch (5,3 mm) 2,7cm.
714120 Kit para gastrostomia percuténea con balén 14 Fr/Ch (4,7 mm) 1,2cm.
724300 Kit para gastrostomia percuténea con balén 24 Fr/Ch 3,0cm.

724230 Kit para gastrostomia percutéanea con balén 24 Fr/Ch (8,0 mm) 2,3cm.
716400 Kit para gastrostomia percuténea con balén 16 Fr/Ch (5,3 mm) 4,0cm.
724350 Kit para gastrostomia percutanea con balén 24 Fr/Ch (8,0 mm) 3,5cm.
7200.80 Kit para gastrostomia percuténea con balén 20 Fr/Ch (6,7 mm) 0,8cm.
724270 Kit para gastrostomia percutanea con balén 24 Fr/Ch (8,0 mm) 2,7cm.
716450 Kit para gastrostomia percuténea con balén 16 Fr/Ch (5,3 mm) 4,5cm.
712350 Kit para gastrostomia percutanea con balén 12 Fr/Ch (4,0 mm) 3,5cm.
712500 Kit para gastrostomia percutanea con balén 12 Fr/Ch (4,0 mm) 5,0cm.
712200 Kit para gastrostomia percutanea con balén 12 Fr/Ch (4,0 mm) 2,0cm.
724450 Kit para gastrostomia percutanea con balén 24 Fr/Ch (8,0 mm) 4,5cm.
718100 Kit para gastrostomia percutanea con balén 18 Fr/Ch (6,0 mm) 1,0cm.
714230 Kit para gastrostomia percutanea con balén 14 Fr/Ch (4,7 mm) 2,3cm.
718230 Kit para gastrostomia percuténea con balén 18 Fr/Ch (6,0 mm) 2,3cm.
724250 Kit para gastrostomia percuténea con balén 24 Fr/Ch (8,0 mm) 2,5cm.
718080 Kit para gastrostomia percuténea con balén 18 Fr/Ch (6,0 mm) 0,8cm.
712400 Kit para gastrostomia percutanea con balén 12 Fr/Ch (4,0 mm) 4,0cm.
720300 Kit para gastrostomia percutédnea con balén 20 Fr/Ch (6,7 mm) 3,0cm.
720250 Kit para gastrostomia percutédnea con balon 20 Fr/Ch (6,7 mm) 2,5cm.
718350 Kit para gastrostomia percutéanea con balén 18 Fr/Ch (6,0 mm) 3,5cm.
720350 Kit para gastrostomia percuténea con balén 20 Fr/Ch (6,7 mm) 3,5cm.
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712300 Kit para gastrostomia percutanea con balén 12 Fr/Ch (4,0 mm) 3,0cm.
712120 Kit para gastrostomia percuténea con balén 12 Fr/Ch (4,0 mm) 1,2cm.
718300 Kit para gastrostomia percutédnea con balén 18 Fr/Ch (6,0 mm) 3,0cm.
720200 Kit para gastrostomia percutdnea con balén 20 Fr/Ch (6,7 mm) 2,0cm.
Periodo de vida util: 36 meses.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias. 7
Nombre del fabricante: 1) Covidien llc., antes registrado como Kendall, division
de Tyco Healthcare Group LP.

2) Covidien Ireland Ltd., antes registrada como Tyco Healthcare Ireland Ltd.
Lugar/es de elaboracion:

1) 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048, Estados Unidos.

2) Sragh Industrial Estate Tullamore, Co. Offaly, Irlanda.

Expediente NO 1-47-10934-10-1 IJ ol
pisposicionne 6 6 () 4 )
: Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
A N.M.A.T.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUC&Q MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No
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ANEXO Il - PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

KANGAROO
KITS PARA GASTROSTOMIA PERCUTANEA CON BALON

DESCRIPCION

El tubo de gastrostomia percutanea con balén Kangaroo es un tubo para gastrostomia de sustitucion
de bajo perfil hecho principalmente de materiales de silicona. Esta disponible en diametros desde 12
Fr (4 mm) hasta 24 Fr (8 mm).

El dispositivo se coloca a través de la pared abdominal y estomacal del paciente para permitir el
ingreso de formula enteral, hidratacion, y medicamentos directamente al estébmago. El tubo de
gastrostomia percutanea con balén Kangaroo utiliza un balén de retencién interna inflable. El balén,
que mantiene el tubo en su lugar, se infla insertando una jeringa Luer tip en la valvula del balén. El
tubo de gastrostomia contiene un collarin externo que ayuda a mantenerlo en su lugar. Un puerto de
alimentacion/descompresion permite el acceso al estémago y contiene una valvula anti-reflujo que
ayuda a prevenir que el contenido del estémago se vierta en el paciente. El puerto es usado para
administrar fluidos y para descomprimir después de la alimentacion.

El set de alimentacién en bolo, que se suministra en el kit, se utiliza para administrar grandes
cantidades de alimento en periodos cortos de tiempo y el set de alimentacion continua se utiliza para
administrar el alimento a una velocidad mas lenta y mas consistente.

INDICACIONES
El tubo de gastrostomia percutanea con balén Kangaroo es un tubo para gastrostomia de sustitucion
de bajo perfil.

INSTRUCCIONES RECOMENDADAS DE USO

Determinacién de la longitud del estoma utilizando un accesorio para medicion de estomas.
1. Antes de extraer el tubo de gastrostomia existente, se recomienda que marque el tubo existente
al nivel de la piel para obtener una medicién del tracto para compararla con la obtenida con el
Dispositivo de Medicién de estomas Entristar.
2. Extraer el tubo de gastrostomia existente.
3. Limpie la piel de alrededor del estoma con agua y jabén, povidona yodada o cualquier solucion
para limpiar siguiendo los estandares del centro.
4. Con el paciente en declbito supino, introduzca el dispositivo de medicién de estomas a través
del estoma dentro del mismo. Las mediciones de la profundidad del estoma pueden variar
dependiendo de la posicién del paciente. Las longitudes del tracto normalmente miden menos con
el paciente en decubito supino en comparacién con el paciente en sedestacién, lo que podria
requerir elegir un tubo mas largo.
5. Apriete suavemente el mango de activacion para extender los brazos de retencion, a
continuacion levante el Dispositivo de Medicion de estomas para asegurar que los brazos de
retencion estén contra la pared gastrica anterior. Evite la tension excesiva al medir el tracto con el
dispositivo de medicién de estomas o podria infra-calcularse la longitud del tracto y producirse la
consiguiente necrosis por presion.
6. Deslice la barra de medicion hacia abajo. Suelte el mango de activacion y con cuidado extraiga
el dispositivo de medicion de estomas. Nota: Si el mango de activaciéon no vuelve a su estado
original o si siente resistencia al intentar extraer el Dispositivo de Medicion de estomas, coloque los
dedos indice y medio en la parte superior del mango y empuje la punta hacia abajo con el pulgar.
7. Utilizando la parte inferior de la barra de medicion, determine la graduacion en el Dispositivo de
Medicién de estomas. Realice un giro de un cuarto en el Dispositivo de Medicion de estomas y

obtenga una medicién adicional para comparar. / :

Farm. Roxana An
Directora Técnica - brecht
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una holgura al entrar y salir (aprox. 5 mm). Asl, se reduciran potencialmente las complicacione
relacionadas con la presion excesiva y continua en la mucosa gastrica o en la piel. Para tener en
cuenta cualquier posible crecimiento 0 aumento de peso, podra ser necesario elegir un tubo de
gastrostomia ligeramente mas largo que el indicado por el dispositivo de medicion de estomas. Si
se va a utilizar un espaciador, el espesor del espaciador no debera tenerse en cuenta al determinar
la longitud del tubo de gastrostomia.

Insercién del tubo de Gastrostomia al nivel de la piel con balén Kangaroo.
Nota: Si el paciente presenta parélisis, podra ser necesario tomar precauciones adicionales al hacer avanzar el
dispositivo por el tracto, ya que la pared abdominal estara flacida.
1. Prepare el lugar del estoma para la introduccién del tubo de gastrostomia percutanea Kangaroo.
2. Retire el tubo de gastrostomia percutanea con balén Kangaroo del envase e inspeccionelo.
3. Llene con agua o solucién salina la jeringa Luer de 12 cc facilitada. Inserte la jeringa en el orificio
de llenado del balén e infle el balén con el volumen prescrito de liquido (véase la Tabla de
volumenes de llenado). Si resulta que el balén esta asimétrico, girelo suavemente entre los dedos
o las manos hasta que se vuelva simétrico.
4. Desinfle el baldn utilizando la misma jeringa Luer de 12 cc para aspirar el agua o la solucion
salina o través del orificio de lienado del balon.
5. Aplique gel lubricante hidrosoluble en la punta del balén del tubo de gastrostomia percutanea
con balén Kangaroo asi como en el tracto del estoma del paciente.
6. Guie suavemente el tubo a través del estoma hacia el estomago hasta que las patas externas
estén al ras con la piel.
7. Infle el balén con el volumen prescripto (véase la Tabla de volimenes de llenado) de agua
destilada o lubricante a través del orificio de llenado del balén. El reborde exterior del tubo de
gastrostomia al nivel de la piel con balén Kangaroo debe girar libremente.
Nota: Nunca llene el balon con aire. El aire se difundira rapidamente a través del balén y el tubo de
gastrostomia percutdnea con balén Kangaroo no permanecera en su sitio.
8. Levante suavemente las patas y compruebe si hay signos de fugas gastricas.
Nota: Si se observan fugas, aumente el volumen del balon en 1-2 cc. Repita este procedimiento hasta que no
se observen fugas gastricas. NO EXCEDA EL VOLUMEN DE LLENADO MAXIMO PRESCRIPTO (véase
Tabla de volimenes de llenado).
9. Con el set de extensidn para administracién continua o en bolo conectado al tubo de
gastrostomia percutanea con balén Kangaroo, acople la jeringa de punta catéter con 10 cc de agua
a la parte de alimentacidn del set de extension. Aspire para comprobar el contenido gastrico. La
presencia de contenido gastrico en la jeringa confirma el correcto posicionamiento del estémago.
10. Si existen dudas sobre la colocacién correcta del tubo, confirme la colocacion de la sonda
mediante radiografia.
Nota: El tubo de gastrostomia percutdnea con balén Kangaroo tiene una banda radiopaca en el tubo: No
utilice medios de contraste dentro del balén.
11. Comience la alimentacién, solo después de verificar la colocacién correcta y la permeabilidad.

Tabla de volimenes de llenado

Volumen de llenado
prescripto

No exceder

Tamafio

14 Fr./Ch.

Farm. Roxana ez Albrecht
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Administracion de alimentos con el tubo de gastrostomia percutanea con balén Kangaroo.
1. Abra la cubierta del orificio de alimentacion.

2. Conecte la punta del set de alimentacién al set de extension para la administracion continua o en
bolo. Introduzca la punta en el orificio de alimentacién empujando con firmeza y girando 90° para
fijar la conexién.

3. Administre la alimentacion.

4. Después de la alimentacion, irrigue el equipo de extension con 10-12 cc de agua.

5. Desconecte el set de extension y vuelva a colocar la tapa del orificio de alimentacion.

6. Lave el set de extensién con agua tibia, jabén y aclare bien; con el mantenimiento apropiado, los
sets de extension pueden durar hasta 14 dias.

Extraccion del tubo de gastrostomia percutanea con balén Kangaroo.
1. Desinfle el balén utilizando una jeringa Luer de 12 cc.
2. Retire el dispositivo suavemente de la zona del estoma.
3. Vuelva a colocarlo en caso necesario siguiendo las instrucciones de uso del tubo de

gastronomia percutanea con baldén Kangaroo.
Nota: Podra producirse el cierre espontaneo del estoma en tan poco tiempo como unas 24 horas después de la
retirada. Inserte un dispositivo nuevo si sigue siendo necesaria la alimentacién enteral mediante esta via.

CUIDADOS, MANTENIMIENTO Y MONITORIZACION .

Inspeccione la zona del estoma para comprobar si hay rojeces, hinchazén, molestias o
fugas gastricas.

Gire el tubo de gastrostomia percutanea con balén Kangaroo diariamente y limpie el lugar
del estoma siguiendo las instrucciones del medico.

El tubo de gastrostomia percutanea con balén Kangaroo debe aclararse con 10-20 cc de
agua antes y después de la alimentacion, descompresién vy administracién de
medicamentos.

Monitorice la tension del tubo de gastrostomia percutanea con balén Kangaroo dentro del
tracto.

Verifique el volumen del balén una vez a la semana. Aspire todo el liquido del balén y
vuelva a llenarlo hasta el volumen prescripto original (normalmente 5cc). Ajuste segun sea
necesario.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

No utilizar si el envase esta abierto o dafiado.

No reesterilizar.

La sustitucion deberia realizarse por (o bajo la supervision de) un médico experto en este
tipo de procedimiento.

Los Dispositivos de Medicion del Estoma no son fuentes definitivas para obtener
mediciones absolutas de la profundidad del tracto.

El montaje adecuado del tubo debe ser verificado después de la substitucion.
Nunca inyecte aire en el tubo de gastrostomia percuténea con balén Kangaroo.

Si la colocacion del tubo en la curvatura mayor del estbmago no es suficientemente alta
como para evitar que toque la pared opuesta, el contacto prolongado puede dar como
resultado erosion gastrica y hemorragia.

Cualquier evidencia preexistente de irritacion del estoma, infeccion o tejido de
granulacioén, deberia ser evaluado y tratado medicamente.
Deshacerse de productos contaminados conforme al procedimiento estandar del hospital
y precauciones universales para desperdicios biopeligrosos.

CONTRAINDICACIONES

o No utilizar si el estémago del paciente esta lejos de la pared abdominal anterior.
 No utilizar si el paciente no tiene el tracto de estoma bien curado (3 meses o mas).

« No utilizar en pacientes que tengan alergias conocidas o sean sensibles a los materiales

utilizados en este dispositivo.

Farm. Roxana An
Directora Técnica - M.N.
Apoderada

Malinckrodt Medical Argetina Ltd.




o No utilizar si hay evidencia de infeccion.
No utilizar en presencia de tractos con multiples fistulas.
e No utilizar si existe inseguridad en cuanto a la direccién y longitud del tracto de
gastrostomia (grosor de pared abdominal).

REACCIONES ADVERSAS

Irritacion gastrica.

Erosion gastrica y hemorragia.
Excesivo tejido de granulacion.
Interrupcion del tracto (separacién gastrica).
Neumonia por aspiracion.
Infeccion por heridas.

Necrosis por presion.

Fuga de contenido gastrico.
Fistula gastroentérica.
Septicemia.

Peritonitis.

. CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y/O MANIPULACION
Conservar en lugar seco.
No exponer a la luz solar.
ESTERIL
DE UN SOLO USO
Importado por Mallinckrodt Medical Argentina Ltd.
Aguiero 351, C1171ABC, Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Tel.: 4863-5300

Fabricado por Covidien lic., antes registrado como Kendall, division de Tyco Healthcare Group LP
15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048, Estados Unidos,

Covidien Ireland Ltd., antes registrada como Tyco Healthcare ireland Ltd.
’ Sragh Industrial Estate, Tullamore, Co. Offaly, Irlanda

Directora Técnica: Farmacéutica Roxana Albrecht, MN 13805.

Autorizado por la A.N.M.A.T. PM 597-214

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Fam. Roxana Ancrea Albrecht
Directora Técnica {M.N. 13805
Apoder.

a
Mallinckrodt Medical Argentina Ltd.




ANEXO Il - PROYECTO DE ROTULOS

KANGAROO

KITS PARA GASTROSTOMIA PERCUTANEA CON BALON
Ref.: XXXXX .
Contenido: 1 unidad

Numero de lote
Fecha de vencimiento

ESTERIL
DE UN SOLO USO

Mantener seco
No exponer a la luz solar

' Ver instrucciones de uso

IMPORTADOR: Mallinckrodt Medical Argentina Ltd.
Agtiero 351, C1171ABC, Ciudad Auténoma de Buenos Aires
-Tel.: 4863-5300

FEABRICANTE: Covidien lic., antes registrado como Kendall, divisién de Tyco Healthcare Group LP
15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048, Estados Unidos

Covidien Ireland Ltd., antes registrada como Tyco Healthcare Ireland Ltd. |
Sragh Industrial Estate, Tullamore, Co. Offaly, Irlanda

. Directora Técnica: Farmacéutica Roxana Albrecht, MN 13805.
Autorizado por la AN.M.A.T. PM 597- 214

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

L

Farm. Roxana Apdrea Albrecht
i scnicg - M.N. 13805
e
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-10934-10-1
El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tﬁneo% zédica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO©
................... , Y de acuerdo a lo solicitado por MALLINCKRODT MEDICAL
AEGENTINA-LTD., se autorizé la inscripcion en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto
con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: KITS PARA GASTROSTOMIA PERCUTANEA CON BALON.
Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 14-214 - TUBOS PARA
GASTROSTOMIA.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): KANGAROO.
Clase de Riesgo: Clase III.
Indicacidn/es autorizada/s: Tubo para gastrostomia previsto para la
administracién de sustancias nutritivas al estomago.
Modelo/s: 718200 Kit para gastrostomia percutanea con balén 18 Fr/Ch (6,0
mm) 2,0cm.
718170 Kit para gastrostomia percutdnea con balén 18 Fr/Ch (6,0 mm)
1,7cm.
716120 Kit para gastrostomia percutdnea con balén 16 Fr/Ch (5,3 mm)
1,2cm.
716170 Kit paré gastrostomia percutdanea con balén 16 Fr/Ch (5,3 mm)
1,7cm.
720150 Kit para gastrostomia percutanea con balén 20 Fr/Ch (6,7 mm)
1,5¢cm.
714150 Kit para gastrostomia percutanea con balén 14 Fr/Ch (4,7 mm)
1,5¢cm.
720230 Kit para gastrostomia percutdanea con balén 20 Fr/Ch (6,7 mm)
2,3cm.
718500 Kit para gastrostomia percutanea con balén 18 Fr/Ch (6,0 mm)

5,0cm.

Il



718120
1,2cm.
724120
1,2cm.
724400
4,0cm.
720400
4,0cm.
716100
1,0cm.
718270
2,7¢cm.
724150
1,5cm.
720500
5,0cm.
712150
1,5cm.
716500
5,0cm.
720450
4,5cm.
724100
1,0cm.
712250
2,5cm.
724500
5,0cm.
718250
2,5¢cm.
714080

0,8cm.

Kit

Kit

Kit

Kit

Kit

Kit

Kit

Kit

Kit

Kit

Kit

Kit

Kit

Kit

Kit

Kit
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para
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para
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para

para

para
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gastrostomia

gastrostomia

gastrostomia

gastrostomia

gastrostomia

gastrostomia

gastrostomia

gastrostomia

gastrostomia

gastrostomia

gastrostomia

gastrostomia

gastrostomia

gastrostomia

gastrostomia

gastrostomia
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percutanea

percutanea

percutanea

percutanea

percutanea

percutdnea

percutdnea

percutdnea

percutanea

percutanea

percutanea

percutanea

percutanea

percutanea

percutanea

con

con

con

con

con

con

con

con

con

con

con

con

con

con

con

con

balén

balén

baldn

balén

balén

balén

baléon

balén

balon

balén

balén

balon

balén

balén

balén

baldon

24

24

20

16

18

20

12

16

20

24

12

24

18

14

Fr/Ch (6,0
Fr/Ch (8,0
Fr/Ch (8,0
Fr/Ch
Fr/Ch (5,3
Fr/Ch (6,0
Fr/Ch (8,0
Fr/Ch (6,7
Fr/Ch (4,0
Fr/Ch (5,3
Fr/Ch (6,7
Fr/Ch (8,0
Fr/Ch (4,0
Fr/Ch (8,0
Fr/Ch (6,0

Fr/Ch (4,7

(6,7
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716080 Kit para

0,8cm.
718150
1,5¢cm.
712170
1,7cm.
714450
4,5cm.
718400
4,0cm.
714170
1,7cm.
716350
3,5cm.
716200
2,0cm.
714200
2,0cm.
716150
1,5cm.
720170
1,7cm.
714270
2,7cm.
714400
4,0cm.
720270
2,7cm.
712450
4,5cm.
724080

0,8cm.

< =

Kit

Kit

Kit

Kit

Kit

Kit

Kit

Kit

Kit

Kit

Kit

Kit

Kit

Kit

Kit

para

para

para

para

para

para

para

para

para

para

para

para

para

para

para
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gastrostomia

gastrostomia

gastrostomia

gastrostomia

gastrostomia

gastrostomia

gastrostomia

gastrostomia

gastrostomia

gastrostomia

gastrostomia

gastrostomia

gastrostomia

gastrostomia

gastrostomia

gastrostomia

percutanea

percutanea

percutanea

percutanea

percutanea

percutanea

percutanea

percutanea

percutanea

percutanea

percutanea

percutdnea

percutanea

percutanea

percutanea

percutanea

con

con

con

con

con

con

con

con

con

con

con

con

con

con

con

con

balén

balén

balén

balén

balén

balon

balén

balon

baldon

balén

baldn

baldn

baldn

baldén

baldén

balon

16

18

12

14

18

14

16

16

14

16

20

14

14

20

12

24

Fr/Ch

Fr/Ch

Fr/Ch

Fr/Ch

Fr/Ch

Fr/Ch

Fr/Ch

Fr/Ch

Fr/Ch

Fr/Ch

Fr/Ch

Fr/Ch

Fr/Ch

Fr/Ch

Fr/Ch

Fr/Ch

(5,3

(6,0

(4,0

(4,7

(6,0

(4,7

(5,3

(5,3

(4,7

(5,3

(6,7

(4,7

(4,7

(6,7

(4,0

(8,0



714250
2,5cm.
718450
3,0cm.
714300
3,0cm.
716250
2,5cm.
720100
1,0cm.
720120
1,2cm.
714500
5,0cm.
714100
1,0cm.
724170
1,7cm.
724200

2,0cm.

Kit

Kit

Kit

Kit

Kit

Kit

Kit

Kit

Kit

Kit

para

para

para

para

para

para

para

para

para

para

gastrostomia

gastrostomia

gastrostomia

gastrostomia

gastrostomia

gastrostomia

gastrostomia

gastrostomia

gastrostomia

gastrostomia

712230 Kit para gastrostomia

2,3cm. .

percutanea

percutanea

percutanea

percutanea

percutanea

percutanea

percutanea

percutanea

percutdnea

percutanea

percutanea

con

con

con

con

con

con

con

con

con

con

con

balén

‘balén

baléon

balon

baldn

balén

balon

balén

balon

baléon

balén

14

14

14

16

20

20

14

14

24

24

12

Fr/Ch

Fr/Ch

Fr/Ch

Fr/Ch

Fr/Ch

Fr/Ch

Fr/Ch

Fr/Ch

Fr/Ch

Fr/Ch

Fr/Ch

(4,7

(4,7

(4,7

(5,3

(6,7

(6,7

(4,7

(4,7

(8,0

(8,0

(4,0

716300 Kit para gastrostomia percutanea con balén 16 Fr/Ch 3,0cm.

712270 Kit para gastrostomia percutanea con balén 12 Fr/Ch (4,0

2,7cm.

714350 Kit para gastrostomia percutdnea con balén 14 Fr/Ch (4,7

3,5cm.

716230 Kit para gastrostomia percutdnea con balén 16 Fr/Ch (5,3

2,3cm.

712080 Kit para gastrostomia percutdnea con balén 12 Fr/Ch (4,0

0,8cm.
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712100 Kit para gastrostomia percutdnea con balén 12 Fr/Ch (4,0

1,0cm.

716270 Kit para gastrostomia percutdnea con balén 16 Fr/Ch (5,3

2,7cm.

714120 Kit para gastrostomia percutanea con balén 14 Fr/Ch (4,7

1,2cm.

724300 Kit para gastrostomia percutanea con balén 24 Fr/Ch 3,0cm.

724230
2,3cm.
716400
4,0cm.
724350
3,5cm.
720080
0,8cm.
724270
2,7cm.
716450
4,5¢cm.
& 712350
3,5¢cm.
712500
5,0cm.
712200
2,0cm.
724450
4,5cm.
718100
1,0cm.
714230
2,3cm.

~

Kit

Kit

Kit

Kit

Kit

Kit

Kit

Kit

Kit

Kit

Kit

Kit

para

para

para

para

para

para
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para
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gastrostomia percutanea con balén 24 Fr/Ch (8,0

gastrostomia

gastrostomia

gastrostomia

gastrostomia

gastrostomia

gastrostomia

gastrostomia

gastrostomia

gastrostomia

gastrostomia

gastrostomia

percutanea

percutanea

percutanea

percutanea

percutdnea

percutdnea

percutdnea

percutanea

percutanea

percutanea

percutdnea

con

con

con

con

con

con

con

con

con

con

con

balén

baldon

balén

baldon

baldén

baldn

baldon

baldén

balén

baldn

baldén

16

24

20

24

16

12

12

24

18

14

Fr/Ch

Fr/Ch

Fr/Ch

Fr/Ch

Fr/Ch

Fr/Ch

Fr/Ch

Fr/Ch

Fr/Ch

Fr/Ch

Fr/Ch

(5,3

(8,0

(6,7

(8,0

(5,3

(4,0

(4,0

(4,0

(8,0

(6,0
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718230 Kit
2,3cm.
724250
2,5cm.
718080
0,8cm.
712400
4,0cm.
720300
3,0cm.
720250
2,5cm.
718350
3,5¢cm.
720350
3,5cm.
712300
3,0cm.
712120
1,2cm.
718300
3,0cm.
720200
2,0cm.

Kit

Kit

Kit

Kit

Kit

Kit

Kit

Kit

Kit

Kit

Kit

para

para

: ~
7

para
parg
para
para
para
para
para
para
para

para

gastrostomia

gastrostomia

gastrostomia

gastrostomia

gastrostomia

gastrostomia

gastrostomia

gastrostomia

gastrostomia

gastrostomia

gastrostomia

gastrostomia

Periodo de vida util: 36 meses.

Condicién de expendio:

sanitarias.

Nombre del fabricante:

percutanea

percuténea

percutanea

percutanea

percutanea

percutanea

percutanea

percutanea

percutanea

percutanea

percutdnea

percutanea

Venta exclusiva

1) Covidien llc.,

divisién de Tyco Healthcare Group LP.

con

con

con

con

con

con

con

con

con

con
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balén

balon

balén

balén

balén

balén

baldon

balén

balén

baldén

balén

balén

18

24

18

12

20

20

18

20

12

12

18

20

Fr/Ch (6,0

Fr/Ch (8,0
Fr/Ch (6,0
Fr/Ch (4,0
Fr/Ch (6,7
Fr/Ch (6,7
Fr/Ch (6,0
Fr/Ch (6,7
Fr/Ch (4,0
Fr/Ch (4,0
Fr/Ch (6,0

Fr/Ch (6,7

mm)

a profesionales e instituciones

antes registrado como Kendall,

2) Covidien Ireland Ltd., antes registrada como Tyco Healthcare Ireland Ltd.

Lugar/es de elaboracion:
1) 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048, Estados Unidos.
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2) Sragh Industrial Estate Tullamore, Co. Offaly, Irlanda.

Se extiende a MALLINCKRODT MEDICAL ARGENTINA LTD. el Certificado PM-
597-214, en la Ciudad de Buenos Aires, a HNUVZ[HZ, siendo su
vigencia por cinco (5)afigs a contar de la fecha de su emision.
DISPOSICION No )636 0 4
<::jifffi/’///// J4QTTL7
Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
AN.M.A.T
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