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it e e DISPOSICION N S g

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, 20 OCT 2815

VISTO el Expediente N 1-47-0000-1492-13-4 del Registro
Administracion Nzcional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

(ANMAT), y

CONSIDERANDO: -

Que por las presentes actuaciones P. L. Rivero y Cia. S. A. s¢
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x
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L.

de esta

Medica

slicita se

autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia

Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto n

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de p

nédico.

roducios

médicos se encuentran contempladas bor {a Léy 16463, el Decreto 9763/64, v

MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorperada al ordenamiento juridico
por Disposicién ANMAT No 2318/02 (TO 2004), y normas complementaria

L : oe i
Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccidn

nacions!
5.

Nacional

de Productos M&dicos, en la cue informa que el producto estudiadc reune los

requisitos técnicos que contempla la norma lecal vigente, y Que los

T, ’ i . L |
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el contrad

de calidad cel product6 cuya inscrincién en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcién en et RPPTM del producto

médico objeto de ia solicitud.
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pisposicion v G ¢

M inisten'o afe Salud
Sectretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

Que se actlUa en virtud de las facultades conferidas por los

N° 1490/92, 1886/14 y 1368/15

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONALI. DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTQOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

”

4>

Decretos

ARTICULO 10.- 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 (ANMAT) del productc meédico

marca Kastner, nombre descriptivo Bolsas para enema radiologica vy
técnico Kits para Ehelmas, de Béﬁo, de acuerdo con 10 §oiicitado por P.
y' Cia. S. A, con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figur
Anexo en el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM, de la

DISpOSICIOf‘I y que forma parte integrante de la misma.

instrucciones de dso'que obran a fojas 172 y 173 al174 respectivamente..

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd

i nombre
L. Rivero
an como

presente

ARTICULO 20- Autonzanae Ios textos de |os proyectos de rotulo/s y de

|

figurar la

leyenda Autorlzado por la ANMAT PM-22-29, con exclusién de toda otra leyenda

no contemplada en la normatlva vngente

ARTICULO 46°.- La wgenua deI Certificado de Autor!zacxon mencmna

do en el

Articulo 1° sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mis;mo.
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DiISPOSICION N2

M ini;te de Safud
Secretariz de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT
ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Produg
Productos de Tecnologia Médica al nueve producto. Por el Departam
Mesa de Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega d
autenticada de laz presente Disposicidn, conjuntamente con su Anexo, r
instrucciones de uco autorizados. Girese a la Direccion de Gestion de Info
Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cu
archivese,

Expediente N° 1-47-0000-1492-13-4

DISPOSICION No 8 6\? @

GP

Ing. ROGELIO LOPEZ

Adiministredor Naclonat
ANMAT.
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“tores y
ento de
e copia
ctulos e
rmacién

implido,
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Proyvecto de Rétulo

Razon Social:
Laboratorios P. L. Rivero y Cia. S. A.
Av. Boyacd 419 - Buenos Aires C 1406 BHG

Direccion del Fabricante:
Fabricado en Planta Junin
ltalia 766 - Junin

Provincia de Buenos Aires
Industria Argentina

Habilitacion del Fabricante:
Habilitado por AN.M.A.T., Legajo 0022

Informacion para la Identificacion del Producto:
Nombre genérico: Bolsas para enema radioldgica *
Marca: Kastner

Modelos (segln corresponda)

Atdxico y Estéril
Lote:
Vencimiento:

Condicién de Venta:
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Advertencias y/o Precauciones:
Usar una vez y destruir
Usar una vez verificada la integridad del envase

Condiciones de operacion:
Ver Instrucciones de Uso

Condiciones de Almacenamiento y Conservacion:
Almacenar en lugar seco a temperatura no mayor de 30 °C

Método de Esterilizacidn:

Esterilizado por accién de Formaldehido gaseoso *
Esterilizado por Oxido de Etileno *

* Segln corresponda

Director Técnico:
Farmacéutica Adriana C. Courreges

Producto autorizado por AN.M.A.T., PM 22-29

P. L, RIVER® v OlA. 8.A

VICTORIA RIVERO SEGURA
APODERANA

20 0CT 2615
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INSTRUCCIONES DE USO

BOLSAS PARA ENEMA RADIOLOGICA

Especificaciones y caracteristicas técnicas

Se trata de una familia de productos meédicos estériles, atdxicos y para un solo| uso,
destinados a la administracion de medios de contraste radiolégicos por enema.
Caracteristicas generales de ios componentes de los equipos:

Pueden constar de:
- Una Bolsa transparente de capacidad 2500 ml (con escala graduada cada 500 ml) para

la administracion de los medios de contraste radiologico, provista de Valvula de admision,
Valvula de salida, tubuladura de conexién y obturador.
- Una Pera para insuflar aire

- Una canula rectal de una via
- Una canula rectal de tres vias - triflex -para doble contraste, con baldn de retencidn

- Un conector para la canula de tres vias

Presentaciones

K-212: Bolsa Kastner para enema radiolégica, con canula
K-212DC: Bolsa Kastner para enema radioldgica, con canula rectal especia|
K-213: Bolsa Kastner para enema radiologica.

K-212B: Bolsa plastica para enema radiolégica, con canula.
K-212DCB: Bolsa para enema radiolégica, con canula rectal especial para doble
contraste

K-213B: Bolsa plastica para enema radiolégica
K-466: Bolsa Kastner para enema radioldgica, canula rectal triflex con conector
K-466/1: Bolsa Kastner para enema radioldgica, canula rectal triflex
K-466/2: Bolsa Kastner para enema radiologica, pera para insuflar

Los equipos de la familia son empacados en un envase transparente de polietileno que
permite la visualizacién del equipo envasado.

Indicaciones

Se trata de productos médicos atoxicos, estériles y para un solo uso, disefiados para ser
introducidos a través del esfinter anal hasta el recto y se destinan a la administracion de
medios de contraste radiologicos por enema (enema de bario)

La colocacion de la enema debera ser realizada por personal clinico calificado, en
condiciones asépticas y siguiendo las instrucciones de uso correspondientes. Estos
equipos se suministran estériles y se indican para un solo uso para prevenir de forma
efectiva infecciones cruzadas entre los pacientes. El profesional podra escoger entre
diversos modelos en funcion del paciente y la finalidad diagnostica.

Instrucciones sugeridas para el uso

1- Retirar la enema del envase manteniendo la asepsia
2- Abrir la tapa de la enema e introducir la suspensién de Sulfato de bario previament

preparada , verificando previamente que el obturador cierre el pasaje de liquido gy
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del tubo que conecta la bolsa de enema con |la canula rectal.

3- Ayudar al paciente a colocarse en decubito lateral izquierdo, con la rodilla derecha
flexionada. Esta postura permite la correcta observacion del ano, facilita la salida de los

gases y en caso de enema permite que la solucién se desplace por gravedad

hacia

adentro, a través de la curvatura natural de rectosigma, mejorando la retencion de la

misma.

4- Lubricar entre 5 y 10 centimetros de la canula rectal desde la punta para disminuir la

resistencia al paso de la misma por los esfinteres anales
5- Separar los gliteos para ver el ano

8- Pedir al paciente que inspire profundamente y que espire con lentitud ya que asi se

promueve la relajacion del esfinter anal externo

7- Introducir la canula con suavidad en el recto del paciente en direccion al ombligo
direccién sigue el trayecto anatémico del intestino grueso) cuando el paciente
exhalando. Parar si el paciente se queja de dolor o si se siente resistencia

(esta
esta

8- Colgar la bolsa de sus sopartes , abrir el obturador e introducir la suspension de Sulfato

de bario en el colon del paciente.
9 — En caso de emplear una bolsa con céanula rectal especial de tres vias se puede
el balén para ayudar a retener la suspensién dentro del colon.

inflar

10- En caso de usar una bolsa con canula rectal especial de tres vias también se podra

realizar la técnica de doble contraste introduciendo aire por la tercera via de la canula

rectal para provocar la expansion de las paredes del colon y de ese modo permitir un
imagen mas detallada.

o

11- La canula de la enema se retira después de que se toman radiografias y se le pefmite

al paciente evacuar los intestinos y eliminar la mayor cantidad posible de bario.

Precauciones y Advertencias

1- Verificar la fecha de vencimiento de los productos. No utilizar productos vencidos
2- No utilizar si se advierten dafios en los envases. En ese caso, los productos deber
ser descartados. No deben reesterilizarse.

3- Estos son productos para un unico uso, no deben reutilizarse.
4- No utilizar los productos si la tubuladura tiene coloracion amarillenta o es untug
tacto.
5- No exponer los productos a la luz o al calor. Almacenar en lugar seco a temperatu
mayor de 30 °C.

6- E! uso de éstos productos esta contraindicado en pacientes con alergia o
hipersensibilidad conocida a alguno de sus componentes.

7- El uso de una enema radiolégica esta contraindicado en pacientes recién interveni
del recto, prostata o con patologia rectal por riesgo de perforacion intestinal; asi comc
pacientes con inestabilidad cardiaca por riesgo de estimulacion vagal.
La presencia de hemorroides externas puede dificultar la entrada de la canula a trave

sa al

ra no

dos
D en

s del

esfinter; para facilitar su entrada se pide al paciente que realice el esfuerzo de defec

ar en

el momento de introduccién de la sonda para abrir el esfinter externo, y las respiracjones

lentas y profundas ayudan a relajar el esfinter

8- Informar y consultar al profesional responsable ante la aparicion de sintomas|tales

como dolor abdominal y sangrado

9- Los productos deberan ser utilizados Unicamente por personal clinico calificado y

siguiendo las instrucciones de uso y las normas de asepsia, procedimientos y ¢

correspondientes.
10- Una vez utilizados, los productos deberan ser descartados con las precauc

correspondientes a un residuo patogenico.

lidad
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Efectos adversos
1- Deterioro de la integridad tisular "~

2- Perforacion intestinal, para lo cual es importante no introducir la canula demasiadd

profunda ni forzar su entrada
3- Ansiedad

Almacenamiento y transporte

Almacenar en lugar seco a temperatura no mayor de 30°C. Mantener y transportar dentro

del envase hasta el momento del uso.
Esterilizado por accion de Formaidehido gaseoso / Esterilizado por Oxido de Ef

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Producto para un solo uso. Usar una vez y destruir
Producto atoxico y estéril

Laboratorios P.L.Rivero y Cia. S.A.

Av Boyaca 419 C1406 BHG . Buenos Aires

Republica Argentina

Fabricado en ltalia 766. Junin. Provincia de Buenos Aires
Director Técnico: Adriana Catalina Courreges — Farmacéutica
Habilitado por AAN.M.A.T. Legajo 0022

Autorizado por AN.M.AT. PM 22-29
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VICTORIA RIVERC SEGURA
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Ministerio de Salud
Secretaria de Poltticas,
Regulaciin e Institutos

ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-0000-1492-13-4

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,

%mentﬁ Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Dispos

...................

autorizd la inscripciéon en el Registro Nacional de Productores y Produ

Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguiente:

identificatorios caracteristicos:

Nombre cieécriptivo: Bolsas para enema radiologica
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-514-Kits para Ene
Bario |
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Kastner

Clase de Riesgo: II

y de acuerdo con lo solicitado pcr P. L. Rivero y Cia. S|

cidn No
A., se
ctos de

s datos

mas, de

Indicacion/es autorizada/s: Destinados a la zdministracién de medios de

contraste radioldgico por enema. La utilizacion de los equipos deb

era sser

realizada por personal técnico o clinico calificado, en condiciones asepticas y

siguiendo las instricciones de uso correspondientes. Estos equipos se

suministran estériles y se indican para un solo uso para prevenir en forma

efectiva las infecciones cruzadas entre los pacientes. El profesional podrzg

entre diversos rmodelos en funcién dal paciente y finalidad diagnostica.

escoger




Modelo/s: K-212: Bolsa Kastner para enema radioldgica, con canula

. K-212DC: Bolsa Kastner para enema radiologica, con canula rectal espeacial
K-213: Bolsa Kastner para enerna radioldgica.

K-2128: Bolsa Kastner para enema radioldgica, con canula.

K-212DCB: Bolsa Kastner para enama radioldgica, con cénuia rectal especial para

doble contraste.

K-213B: Bolsa Kastner para enema raciolégica.

K-466: Bolsa Kastner para enema radiolégica, canula rectal triflex con conector.
K-466/1: Bolsa Kastner para enema radioldgica, cdnula rectal triflex.

K-466/2: Bolsa Kastner para enema radiolbégica, pera para insuflar.

.Periodo de vida util: tres afos

Forma de presentacién: por unidad |

Conditién de uso! Venta exciusiva a profeé;ionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabrlcante P, L. leerotha S.A

Lugar/es de elaboraaon Itaha 766 -- Junm 1 Buf—\nos Aires, Argentina

IR S AT T

Se éﬁ(ti'endé'a‘ P. L. Rivero y Ciz. S. A. el Certificado de Autorizacion e Inscripcion

20 OCT 201

del PM 22 29 en la Ciudad de Buenos A;res - IO , siendo su

ldot

vngenaa por cinco (5) anos a contar de Ia rechd de su emisién.

DISPOSICION N6 8@? @ e
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" ing RGQELIO LOPEZ
Administrador Nacional
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