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“2011 — Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los trabajadores™

Ministerio de Salud
Secretarta de Politicas, Regulacion e Institutos DISPOSICION N 6 8 7 B

ANMAT
BUENOS AIRes, 06 0CT 2011

VISTO el Expediente N° 1-47-12853/10-4 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Aidin S.R.L solicita se autorice la
inscripciédn en el Registro de Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM) de esta Administracién 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 naciconal
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 evaluacidn técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relne ios
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 inscripcién en el Registro se solicita.

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

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

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

Que se actla 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 1°- Autorizase la inscripcién 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
Cook, nombre descriptivo Sets para gastrostomia/ gastroyeyunostomia
percutdnea y nombre técnico Tubos para gastrostomia, endoscopicos
percutdneos, de acuerdo a lo solicitado, por Aidin S.R.L, con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicién y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 6 y 7-10 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicidn 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 III
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-559-492, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59°- 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
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notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ..., 6876 .....

Nombre descriptivo: Sets para gastrostomia/ gastroyeyunostomia percutanea
Codigo de identificacibn y nombre técnico UMDNS: 17-790, Tubos para
gastrostomia, endoscopicos percutédneos

Marca del producto médico: Cook

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion/es autorizada/s: Indicado para la colocacion de catéteres percutaneos
para alimentacién gastrointestinal

Modelo/s: Set De gastroyeyunostomia Carey Alzate Coons GJS

Periodo de vida util: 3 afios

Condicion de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Cook Incorporated

Lugar/es de elaboracion: 750 Daniels Way Bloomington, IN 47404, Estados
Unidos
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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 N©

W asg G
Dr. OTTO A, ORSINGHER
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Rotulo

Set de Gastroyeyunostomia Carey-Alzate-Coons de COOK®

Modelo:

REF:

Fabricado por:
Cook Incorporated
750 Daniels Way
Bloomington, IN 47404
Estados Unidos

Importado por:
AIDIN S.R.L.
Doblas 1508. (1424) Ciudad Auténoma de Buenos Aires. Argentina

Producto estéril. Esterilizado por oxido de etileno
Producto de un solo uso

Lote:
Fecha de caducidad: AAAA/ MM

Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones de uso.
Condiciéon de venta:

Director Técnlco: Marta de Aurteneche

Autorizado por la ANMAT PM- 559- 492

MARTHA ELYNA de AURTENLCHE
FARMACEUTICA - M.N, 8330
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INSTRUCCIONES DE USO
Set de Gastroyeyunostomia Carey-Alzate-Coons de COOK®

Fabricado por:
Cook Incorporated

750 Daniels Way
Bloomington, IN 47404
Estados Unidos

Importado por:
AIDIN S.R.L.
Doblas 1508. (1424) Ciudad Auténoma de Buenos Aires. Argentina

Condicién de venta:

Director Técnico: Marta de Aurteneche

Autorizado poria ANMAT PM- 559- 492
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INDICACIONES

El Set de Gastroyeyunostomia Carey-Alzate-Coons esta indicado para la colocacién de
catéteres percutaneos para alimentacion gastrointestinal.

Los Set de Gastroyeyunostomia Carey-Alzate-Coons de doble lumen con catéteres

de doble lumen {2 vias) son utilizados para la colocacién percutanea del catéter de doble
lumen (2 vias) para alimentar a fravés del yeyuno y aspirar contenidos gastricos del estémago
simultaneamente.

CONTRAINDICACIONES
No se han descrito

ADVERTENCIAS
No se han descrito

PRECAUCIONES

= Este producto esta concebido para que lo utilicen médicos conformacion y experiencia en
técnicas de gastroyeyunostomia. Deben emplearse ias técnicas habituales de colocacion
percutanea de sondas de gastroyeyunostomia.

* Los equipos de catéteres de una luz incluyen un introductor Peel-Away sin transicion
Sitlhouette™ | que tiene una transicion de fabricacion exclusiva entre el dilatador y la vaina. No
gire ni tire hacia atras del dilatador para separario de la vaina antes de la introduccion. La
manipulacion del dilatador puede desalinear la vaina y el ditatador. No intente lavar la vaina
antes de la introduccién.

» Este catéter debe utilizarse ¢con una guia con revestimiento de TFE.

INSTRUCCIONES DE USO
Colocacion de la guia

1. Siguiendo las instrucciones de uso suministradas con los equipos de
anclajes de sutura gastrointestinal Cope, ancle la pared anterior del
estomagoe a la pared abdominal.

2. Utilizando 1a aguja introductora suministrada, realice una puncién
adyacente al lugar empleado para introducir los anclajes de sutura. NOTA:
Esta puncién debe realizarse en direccion cefalica y con un Angulo de
aproximadamente 45 grados.

3. Introduzcea la guia de seguridad recta de alta resistencia suministrada a
través de la aguja introductora. Utilizando guia fluoroscépica, introduzca

la guia en el antro pilérico. Lo mas frecuente es que la guia se enrolie en el
fondo del estomago y, a continuacién, salga al antro.

4. Extraiga la aguja introductora y haga avanzar el catéter de bisqueda sobre
la guia.

5. Haga avanzar 1a guia y el catéter de bisqueda hasta que la punta del
catéter este en el piloro; a continuacion, atraviese el piloro y haga avanzar
la guia en el duodenc. NOTA: Tenga cuidado para evitar que se enrolle
un segmerto demasiado grande del catéter de bisqueda en el fondo del
estomago. Pueden producirse fuerzas contrarias que dificulten el avance
del catéter de blsqueda. La aplicacion de un movimiento giratorio al
catéter de busqueda suele facilitar su desplazamiento sobre la guia.

6. Continde avanzando la guia y el catéter de bisg as alig del

ligamento de Treitz y, a continuacién, extraiga’el catéter de bisqueda. /\\ f\ ~N,
Il/\/ y
‘-\A -
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Para Ia colocacién de un introductor de sondas de
gastroyeyunostomia de una luz:

1. Dilate el tracto a través de la pared abdominal con el dilatador de 10,0 Fry,
a continuacién, con el de 14,0 Fr.

NOTA: Como la pared del estomago es relativamente mateable, a menudo
es dificil determinar con certeza si el dilatador esta dentro del estomago.
Asegurese de que cada dilatador entre en el estomago, comprobando
mediante visualizacion fluoroscopica que el dilatador se curva sobre la guia
colocada en el fondo del estomago.

2. Retire el dilatador y deje la guia en posicion.
3. Haga avanzar el introductor Peel-Away sobre la guia.

4. Asegurese de que todo el introductor este dentro del estomago,
comprobando mediante visualizacion fluoroscépica que la punta del
introductor empieza a curvarse en el fondo del estomago.

5. Gire el dilatador media vuelta para romper la junta hermética que hay entre
la vaina y el dilatador.

6. Tire hacia atrds del dilatador para extraerlo, dejando la parte de la vaina del
introductor y la guia en posicion.

Para la colocacién de un introductor de sondas de
gastroyeyunostomia de doble luz:

1. Dilate el tracto a través de la pared abdominal mediante una técnica

de dilatacién coaxial. Empiece introduciendo primero el catéter guia
suministrado en el fondo del estomago sobre la guia. A continuacién,

dilate secuencialmente sobre el catéter guia y la guia, comenzando con el
dilatador de 12,0 Fr y aumentado progresivamente el tamafio. Durante la
dilatacién, no haga avanzar a punta distat del dilatador mas afla de la punta
distal del catéter guia.

NOTA: Comeo la pared del estomago es relativamente maleable, a menudo
es dificil determinar con certeza si el dilatador esta dentro del estomago.
Asegurese de que cada dilatador entre en el estomago, comprobando
mediante visualizacién fluoroscdpica que el dilatador se curva sobre la guia
colocada en el fondo del estomago.

2. Con el catéter guia aun en posicién, introduzca el introductor PeelCAway.

3. Aseglrese de que todo el introductor este dentro del estomago,
comprobando mediante visualizacion fluoroscépica que ia punta del
introductor empieza a curvarse en el fondo del estomago. Extraiga el
dilatador y el catéter guia, dejando 1a parte de la vaina del introductor y la
guia en posicion.

Colocacién del catéter de gastroyeyunostomia

1. Haga avanzar el catéter de gastroyeyunostomia sobre la guia y a través de
la vaina. NOTA: Si gira el catéter con un movimiento pulsatil, facilitara la
introduccién del catéter en el yeyuno a través del piloro.

2. Para colocar toda la seccidn Friction-Lock Malecot del catéter en el interior
del estomago puede ser necesario retirar la parte externa de la vaina. Es
esencial que toda la seccion Friction-Lock Malecot este dentro del
estomago antes de extraer la vaina Peel-Away.
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3. Una vez introducide por completo el catéter, retire el resto de la vaina.

4. Mientras mantiene con una mano la parte extema del catéter por la zona
inmediatamente proximal a la aleta de sutura, agarre la aleta de sutura y
deslicela hacia delante hasta que pueda verse la marca indicadora negra
de ta parte externa de! catéter. Esto indicara que la seccién Friction-Lock
Malecot se ha expandido correctamente. Tire suavemente del catéter para
comprobar que la seccidn Friction-Lock Malecot esta dentro del estomago y
contra la pared gastrica anterior.

5. Extraiga la guia e inyecte contraste para identificar la posicidn de la punta
del catéter en el yeyuno.

6. Para evitar el enderezamiento accidental del catéter, ate un hilo de sutura
alrededor del catéter y a través de los orificios mediales de la aleta de
mariposa. NOTA: En la mayoria de los casos no es necesario suturar la aleta
de mariposa a la pared abdominal anterior, pero, si es necesario, puede
hacerse a través de los orificios laterales.

7. Cubra con apbsitos el lugar de la manera habitual.

B. Coloque una tapa Luer Lock macho sobre los conectores de todas las
luces o extensiones del catéter. NOTA: Si esta utilizando un catéter de
gastroyeyunostomia de doble luz, cierre las pinzas en este momento.

Desbloqueo de la seccitn Friction-Lock Malecot
1. Desprenda el hilo de sutura, si lo hay, de la aleta de sutura.

2. Mientras sujeta la aleta de sutura, haga avanzar el catéter coaxial interior
2-3 cm, si es posible, para relajar la seccion Malecot.

Cuidados necesarios después de la colocacion

+ Después del procedimiento no es infrecuente que haya presente una
pequefia cantidad de aire infraperitoneal.

* Las alimentaciones pueden iniciarse inmediatamente, aunque

se recomienda comenzar ¢on alimentaciones diluidas y avanzar
graduaimente. NOTA: Si aparecen signos de peritonitis, deben suspenderse
las alimentaciones y administrarse los antibidticos adecuados. Las
alimentaciones no deben reiniciarse hasta que todos los pardmetros sean
normales.

* Los anclajes de sutura pueden dejarse colocados durante un maximo de
dos semanas, mientras se produce la formacion de tracto. Al cortar los
extremos de los hilos de sutura a nivel de la piel, los anclajes quedan sueltos
en el interior del 6rgano, lo que permite su transito a través del sistema
gastrointestinal.

» Si esta utilizando una jeringa de punta Luer para el lavado, retire el
adaptador para alimentacién y conecte el convertidor Luer al conector

del catéter yeyunal. Retire el convertidor Luer y conecte el adaptador para
alimentacién después de lavar el catéter.

PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con oxido de etileno en envases

de apertura pelable. Producto indicado para un solo uso. El producto se
mantendra estéril si el envase no esta abierto y no ha sufrido ningan dario.
No utilice el producto si no esta seguro de que este estéril. Almacénelo en
un lugar fresco, seco y oscuro. Evite la exposicion la luz. Tras
que no haya

sufride ningun dafio

MARTHA ELYNA tle AU ENCCHE
MACEUTICA - M.N, B3ab
DIRECTORA TECNICA
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N©: 1-47-12853/10-4

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
echolqgia . Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
égqis , ¥ de acuerdo a lo solicitado por Aidin S.RL., se autorizd 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: Sets para gastrostomia/ gastroyeyunostomia percutédnea
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-790, Tubos para
gastrostomia, endoscopicos percutaneos

Marca del producto médico: Cook

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion/es autorizada/s: Indicado para la colocacion de catéteres percutaneos
para alimentacion gastrointestinal

Modelo/s: Set De gastroyeyunostomia Carey Alzate Coons GIS

Periodo de vida util: 3 afios

Condicion de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Cook Incorporated

Lugar/es de elaboraciéon: 750 Daniels Way Bloomington, IN 47404, Estados

Unidos

Se extiende a Aidin S.R.L. el Certificado PM-559-492, en la Ciudad de Buenos
Aires, a .......... ﬂ BBETZW ........ , siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de
la fecha de su emision.
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