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PHARMASSIST

Proyecto de Rétulo

Nombre descriptivo: Sonda de alimentacién para gastrostomia MIC*

Referencia: (segun corresponda)

Medida: (segun corresponda)

Lote N°: (segun corresponda)

Fecha de Fabricacién: (segun corresponda)

Fecha de Vencimiento: (segun corresponda)

De un solo uso. No reutilizar.

Esterilizado por Radiacion Gamma. No reesterilizar.

No usar si el paquete esta dafiado.

No esta fabricado con latex de caucho natural.

El producto NO esta hecho con DEHP como plastificante.

RM segura

Advertencia: Sélo para alimentacion y medicamentos enterales.
Precaucion. Consultar las instrucciones de uso: https://www.eifu.online/AVA

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias.
Presentacion: por unidad

Fabricado por:

Avent S. de R.L.de C.V.

Circuito Industrial N° 40, Colonia Obrera - Nogales, Sonora, México CP 84048
Avanos Medical, Inc. (Anteriormente Halyard Health Inc.)

5405 Windward Parkway - Alpharetta, GA, USA 30004

Importado por: PHARMASSIST S.R.L.
Constitucion 2745/47 — CABA

Directora Técnica: Farm. Andrea Dell'Oro
Autorizado por la A.N.M.A.T. PM 2314-31

1 |F-2026-69364654-APN-INPM#ANMAT
-693646

— Pagina 2 de



e PHARMASSIST

Proyecto de Instrucciones de Uso

Nombre descriptivo: Sonda de alimentacién para gastrostomia MIC*

De un solo uso. No reutilizar.

Esterilizado por Radiacién Gamma. No reesterilizar.

No usar si el paquete esta dafiado.

No esta fabricado con latex de caucho natural.

El producto NO esta hecho con DEHP como plastificante.

RM segura.

Advertencia: Sélo para alimentaciéon y medicamentos enterales.
Precaucion. Consultar las instrucciones de uso: https://www.eifu.online/AVA

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias.

Presentacion: por unidad

Instrucciones de Uso

Descripcion
La Sonda para alimentacién por gastrostomia MIC* de AVANOS* (Fig. 1) permite el suministro

enteral de nutricion y medicamentos directamente en el estbmago, asi como la descompresion

gastrica.
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e PHARMASSIST

Indicaciones de uso

La Sonda para alimentacién por gastrostomia MIC* de AVANOS* esta indicada para pacientes
que requieren alimentacion de largo plazo, no toleran la alimentacién por via oral, tienen un riesgo
bajo de broncoaspiracion, requieren descompresién gastrica o la administracion de

medicamentos directamente en el estdbmago.

Contraindicaciones

Entre las contraindicaciones de la colocacion de una sonda para alimentacioén por gastrostomia
se encuentran las siguientes, sin limitarse a ellas: ascitis, interposicién colénica, hipertensién
portal, peritonitis y obesidad mérbida.

Advertencia: No intente reutilizar, reprocesar ni volver a esterilizar este dispositivo médico. La
reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacién podria: (1) afectar adversamente las

propiedades conocidas de biocompatibilidad del dispositivo, (2) comprometer la integridad

estructural del dispositivo, (3) conducir a que el dispositivo no se desempefie como esta previsto
0 (4) crear riesgo de contaminacion y causar la transmisién de enfermedades infecciosas que

resulten en lesiones, patologia o la muerte del paciente.

Complicaciones
Las siguientes complicaciones se pueden presentar con el uso de una cualquier sonda de perfil
plano para alimentacion por gastrostomia:
* Lesion en la piel
* Infeccion
 Tejido de hipergranulacion
+ Ulceras gastricas o duodenales
* Fuga intraperitoneal
* Necrosis por presion
Nota: Verifique la integridad del paquete. No lo utilice si el paquete ha sufrido algun dafio o el

aislamiento estéril esta comprometido.

Colocacién
La Sonda de perfil plano para alimentacion en bolo por gastrostomia MIC* de AVANOS* se puede

colocar quirargicamente, de forma percutanea con guia fluoroscopica o endoscépica, o como

(
‘ reemplazo de un dispositivo existente usando el estoma estajpemidg-69364654-APN-INPM#ANMAT
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e PHARMASSIST

Precaucion: Para garantizar la seguridad y la comodidad del paciente, antes de insertar la sonda
es preciso realizar una gastropexia para fijar el estbmago a la pared abdominal anterior,
identificar el sitio de insercion de la sonda, y dilatar y medir el tracto del estoma.

Precaucion: El balon de retencién de la sonda de alimentacién no se debe usar como dispositivo
de gastropexia. El balén podria estallar y no fijar el estdbmago a la pared abdominal anterior.
Advertencia: El sitio de insercion para lactantes y nifos debe ser en una parte alta de la

curvatura mayor del estdbmago para evitar que el balén inflado ocluya el piloro.

Preparacién de la sonda

1. Seleccione el tamafo adecuado de la sonda para alimentacién por gastrostomia, saque la
sonda del paquete y examinela para ver si esta dafada.

2. Use una jeringa Luer Slip para inflar el balén con agua estéril o destilada a través del puerto
del balén (Fig. 2 - C).

» Para sondas de volumen bajo identificadas con LV después del numero de REF infle el baléon
con 3-5 mL de agua estéril o destilada.

» Para sondas estandar infle el balén con 7-10 mL de agua estéril o destilada

Sonda MIC* de alimentacidn por gastrostomia

3. Quite la jeringa y apriete ligeramente el balén entre los dedos para ver si hay fugas. Examine
el balén visualmente para verificar su simetria. Para hacer que el balon quede simétrico, hagalo
rodar suavemente entre los dedos.

Vuelva a insertar la jeringa y saque toda el agua del balon.

4. Lubrique la punta de la sonda con un lubricante hidrosoluble. No use aceite

mineral. No use vaselina.

Procedimiento recomendado de colocacion radiolégica

1. Coloque al paciente en decubito supino.

2. Prepare y sede al paciente segun el protocolo clinico.

3. Cercidrese de que el I6bulo izquierdo del higado no se encuentre sobre el
fondo o el cuerpo gastrico.

4. ldentifique el borde medial del higado mediante una tomografia .computarizada o un
(
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e PHARMASSIST

5. Para reducir la peristalsis gastrica se puede administrar glucagén 0,5a 1,0 mg IV.
Precaucion: Consulte las instrucciones del glucagon para determinar la velocidad de la
inyeccion iv y las recomendaciones para usar en diabéticos dependientes de insulina.

6. A través de una sonda nasogastrica insufle el estdbmago, usualmente con 500 a 1000 mL
de aire o hasta obtener una distension adecuada. A menudo es necesario continuar la
insuflacion durante el procedimiento, especialmente durante la puncién con la aguja y la
dilatacion del tracto, para mantener el estbmago distendido de forma que la pared gastrica
quede contra la pared abdominal anterior.

7. Elija un sitio para insertar el catéter en la region subcostal izquierda, preferiblemente sobre
el aspecto lateral, o lateral al musculo recto abdominal (N.B. la arteria epigastrica superior
cursa a lo largo del aspecto medial del musculo recto) y directamente sobre el cuerpo del
estdmago, hacia la curvatura mayor. Con la ayuda de fluoroscopia, elija un sitio que permita
la trayectoria mas vertical posible para la aguja. Si sospecha interposicién del colon o que la
posicion del intestino delgado sea anterior al estbmago, obtenga una radiografia lateral con
rayo horizontal antes de colocar la gastrostomia.

Nota: Para opacar el colon transverso se puede administrar medio de contraste PO/NG la
noche anterior, o administrar un enema antes de la colocacion.

8. Prepare y coloque los campos estériles segun el protocolo institucional.

Colocacion de la gastropexia
Precaucion: Se recomienda realizar una gastropexia de tres puntos en una configuracion de
triangulo para garantizar que la pared gastrica se adhiera a la pared abdominal anterior.
1. Haga una marca en la piel en el sitio donde insertara la sonda. Defina la forma de la
gastropexia colocando tres marcas cutaneas equidistantes del sitio de insercion de la sonda,
en una configuracion triangular.
Advertencia: Para evitar interferencia del T-Fastener y el balén inflado, deje suficiente
espacio entre el sitio de insercion y la gastropexia.
2. Localice los sitios de puncién con lidocaina al 1% y administre anestesia local a la piel y el
peritoneo.
3. Coloque el primer T-Fastener y confirme su posicién dentro del estémago. Repita el
procedimiento hasta que los tres T-Fasteners estén insertados en las esquinas del triangulo.

4. Fije el estbmago a la pared abdominal anterior y termine el procedimiento.

Cree el tracto del estoma
1. Haga el tracto del estoma con el estdmago aun insuflado y en aposicién con la pared
abdominal. ldentifique el sitio de la puncién en el centro del patréon @e la gastropexia. Con

ayuda de fluoroscopia, confirme que el sitio recubre el cugiReHisiabseAEStORALAIIAINISIAT
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e PHARMASSIST

reborde costal y sobre el colon transverso.

Precaucion: Evite la arteria epigastrica que cursa en la unién entre los dos tercios mediales
y el tercio lateral del musculo recto.

Advertencia: Para evitar perforar la pared gastrica posterior, el pancreas, el rindn izquierdo,
la aorta o el bazo, no inserte la aguja de puncién demasiado profundamente.

2. Anestesie el sitio de la puncién con una inyeccion local de lidocaina al 1% en la superficie
peritoneal.

3. Inserte una aguja introductora compatible de 0,038 pulg. en el centro del patron de
gastropexia dentro de la luz gastrica dirigida hacia el piloro.

Nota: El mejor angulo de insercidon es un angulo de 45 grados con la superficie de la piel.

4. Verifique la colocacién correcta de la aguja mediante fluoroscopia. Para mayor verificacion,
puede acoplar una jeringa llena de agua al cubo de la aguja y aspirar aire de la luz del
estémago.

Nota: Al devolver el aire, se puede inyectar medio de contraste para visualizar los pliegues
gastricos y confirmar la posicién.

5. Haga avanzar un alambre guia de hasta 0,038 pulg. a través de la aguja y enrdllelo en el
fondo gastrico. Confirme la posicion.

6. Retire la aguja introductora dejando el alambre guia en su lugar, y deséchela segun el

protocolo institucional.

Dilatacion
1. Con una hoja de bisturi #11 haga una pequena incisién cutanea a lo largo del alambre guia,
a través del tejido subcutaneo y de la fascia de los musculos abdominales.
2. Haga avanzar un dilatador sobre el alambre guia y dilate el tracto del estoma hasta obtener
el tamano deseado.

3. Retire el dilatador dejando el alambre guia en su lugar.

Colocacion de la sonda
Nota: Se puede utilizar una vaina despegable para ayudar a hacer avanzar la sonda a través del
tracto del estoma.
1. Seleccione la sonda de alimentacién por gastrostomia adecuada y preparela segun las
instrucciones de la seccion “Preparacion de la sonda” que figuran arriba.
2. Haga avanzar el extremo distal de la sonda hasta el estbmago sobre el alambre guia a
través del tracto del estoma.
3. Verifique que la sonda se encuentre en el estdmago, retire el alambre guia o la vaina

P

despegable que se haya utilizado, e infle el balén.

4. Infle el balén con una jeringa Luer Slip. | F-2026-69364654-APN-INPM#ANMAT
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e PHARMASSIST

* Infle el balén LV con 3-5 mL de agua estéril o destilada.

* Infle el balén estandar con 7-10 mL de agua estéril o destilada.

Precaucion: No exceda un volumen total de 7 ml dentro del balén Iv. No use aire. No inyecte
medio de contraste en el baldn.

Precaucion: No exceda un volumen total de 15 ml dentro del balén estandar. No use aire. No
inyecte medio de contraste en el balén.

5. Tire de la sonda hacia arriba muy suavemente hasta que el balén entre en contacto con el

interior de la pared gastrica.

6. Limpie el liquido o lubricante residual de la sonda y el estoma.

7. Deslice suavemente el anillo SECUR-LOK* hasta que esté aproximadamente 1-2 mm por

encima de la piel.

Compruebe la posicién y permeabilidad de la sonda

1. Acople al puerto de alimentacion una jeringa con cono de tipo catéter con 10 mL de agua.
Extraiga el contenido gastrico. Si observa la presencia de contenido gastrico o aire, irrigue la
sonda.

2. Busque sefiales de fugas alrededor del estoma. Si hay alguna fuga gastrica, verifique la
colocacion de la sonda y del anillo SECUR-LOK*. Agregue liquido segun sea necesario en
incrementos de 1-2 mL. No exceda la capacidad total del balén indicada arriba.

3. Comience la alimentacion solo después de confirmar la permeabilidad y colocacién de la

sonda, y de acuerdo con las instrucciones del médico.

Procedimiento recomendado de colocacion endoscépica

1. Realice una esofagogastroduodenoscopia (EGD) de rutina. Una vez terminado el
procedimiento, si no se han identificado anomalias que pudieran constituir una contraindicacion
para la colocacion de la sonda, ponga al paciente en decubito supino e insufle el estdmago con
aire.

2. Efectie una transiluminacién a través de la pared abdominal anterior para seleccionar un
sitio de gastrostomia donde no haya vasos sanguineos importantes, visceras ni tejido cicatrizal.
Por lo general, el sitio queda a un tercio de la distancia entre el ombligo y el reborde costal
izquierdo, en la linea medioclavicular.

3. Hunda con un dedo el sitio donde va a hacer la insercion. El endoscopista podra ver
claramente la depresion en la superficie anterior de la pared gastrica.

4. Prepare la piel del punto seleccionado para la insercion y coloque los campos

quirurgicos. —~

Colocacion de la gastropexia ' — |F-2026-69364654-APN-INPM#ANMAT
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Precaucion: Se recomienda realizar una gastropexia de tres puntos en configuracion triangular
para asegurar que la pared gastrica quede fijada a la pared abdominal anterior.

1. Haga una marca en la piel en el sitio donde insertara la sonda. Defina la forma de la
gastropexia colocando tres marcas cutaneas equidistantes del sitio de insercién de la sonda, en
una configuracion triangular.

Advertencia: Para evitar interferencia del T-Fastener y el balén inflado, deje suficiente espacio
entre el sitio de insercion y la gastropexia.

2. Localice los sitios de puncion con lidocaina al 1% y administre anestesia local a la piel y el
peritoneo.

3. Coloque el primer T-Fastener y confirme su posicién dentro del estbmago. Repita el
procedimiento hasta que los tres T-Fasteners estén insertados en las esquinas del triangulo.

4. Fije el estémago a la pared abdominal anterior y termine el procedimiento.

Cree el tracto del estoma

1. Haga el tracto del estoma con el estdmago aun insuflado y en aposicion con la pared
abdominal. Identifique el sitio de la puncién en el centro del patrén de la gastropexia. Con
ayuda de endoscopia, confirme que el sitio recubre el cuerpo distal del estdbmago debajo del
reborde costal y sobre el colon transverso.

Precaucion: Evite la arteria epigastrica que cursa en la unién entre los dos tercios mediales y
el tercio lateral del musculo recto.

Advertencia: Para evitar perforar la pared gastrica posterior, el pancreas, el rifién izquierdo, la
aorta o el bazo, no inserte la aguja de puncién demasiado profundamente.

2. Anestesie el sitio de la puncién con una inyeccion local de lidocaina al 1% en la superficie
peritoneal.

3. Inserte una aguja introductora compatible de 0,038 pulg. en el centro del patron de
gastropexia dentro de la luz del estomago.

Nota: El mejor angulo de insercién para colocar una sonda de gastrostomia es de 90 grados
respecto a la superficie cutanea. Si se espera realizar una gastroyeyunostomia endoscopica
percutanea, la aguja se debe dirigir hacia el piloro.

4. Verifique la colocacién correcta de la aguja mediante endoscopia. Para mayor verificacion,
puede acoplar una jeringa llena de agua al cubo de la aguja y aspirar aire de la luz del
estémago.

5. Haga avanzar un alambre guia de punta en J de hasta 0,038 pulg. al estbmago a través de
la aguja. Confirme la posicion.

6. Retire la aguja introductora dejando el alambre guia de punta en J en su lugar, y deséchela

segun el protocolo institll.JcionaI.
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Dilatacion

1. Con una hoja de bisturi #11 haga una pequena incision cutanea a lo largo del alambre guia,
a través del tejido subcutaneo y de la fascia de los musculos abdominales. Una vez hecha la
incision, deseche la hoja segun el protocolo institucional.

2. Haga avanzar un dilatador sobre el alambre guia y dilate el tracto del estoma hasta obtener
el tamafo deseado.

3. Retire el dilatador dejando el alambre guia en su lugar.

Colocacion de la sonda

Nota: Se puede utilizar una vaina despegable para ayudar a hacer avanzar la sonda a través
del tracto del estoma.

1. Seleccione la sonda para alimentacion por gastrostomia apropiada y preparela segun las
instrucciones de la seccion “Preparacién de la sonda” que figuran arriba.

2. Haga avanzar el extremo distal de la sonda hasta el estbmago sobre el alambre guia a
través del tracto del estoma.

3. Verifique que la sonda se encuentre en el estdmago, retire el endoscopio, retire el alambre
guia o la vaina despegable que se haya utilizado, e infle el balon.

4. Use la jeringa Luer Slip para inflar el balon:

* Para balones identificados con LV use 3-5 mL de agua estéril o destilada.

* Para balones estandar infle con 7-10 mL de agua estéril o destilada.

Precaucion: No exceda un volumen total de 7 ml dentro del balén Iv. No use aire. No inyecte
medio de contraste en el balon.

Precaucion: No exceda un volumen total de 15 ml dentro de los balones estandar. No use aire.
No inyecte medio de contraste en el balon.

5. Tire de la sonda hacia arriba muy suavemente hasta que el balén entre en contacto con el
interior de la pared gastrica.

6. Limpie el liquido o lubricante residual de la sonda y el estoma.

7. Deslice suavemente el anillo SECUR-LOK* hasta que esté aproximadamente 1-2 mm por

encima de la piel.

Remocién de la sonda

1. Primero verifique que este tipo de sonda pueda cambiarse al pie de la cama.

2. Disponga todo el equipo y los suministros, lavese las manos con técnica aséptica y péngase
guantes limpios sin talco.

3. Gire la sonda 360 grados para asegurar que se pueda mover facilmente sin

impedimentos.

[
| 4. Inserte firmemente una jeringa de cono tipo catéter en el pyepigpded dsadesy-auraigapREAeIMAT
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liquido del balén.

5. Aplique contrapresién sobre el abdomen y extraiga la sonda mediante traccién suave pero
firme.

Nota: Si encuentra resistencia, lubrique la sonda y el estoma con un lubricante hidrosoluble.
Gire y empuje la sonda simultaneamente. Manipule la sonda con suavidad hasta liberarla. Si la
sonda no sale, vuelva a llenar el balén con la cantidad prescrita de agua y avisele al médico.
Nunca aplique fuerza excesiva para extraer una sonda.

Advertencia: Nunca intente cambiar una sonda a menos que haya recibido capacitacion del

médico u otro proveedor de atencion médica.

Procedimiento de cambio de sonda

1. Limpie la piel alrededor del estoma y permita que el area se seque al aire.

2. Seleccione el tamafo adecuado de la sonda para alimentacién por gastrostomia y preparela
segun las instrucciones de la seccidn “Preparacion de la sonda” que figura arriba.

3. Lubrique el extremo distal de la sonda con un lubricante hidrosoluble e inserte suavemente la
gastrostomia dentro del estbmago a través del estoma.

4. Use la jeringa Luer Slip para inflar el baldn:

* Para balones identificados con LV use 3-5 mL de agua estéril o destilada.

* Para balones estandar infle con 7-10 mL de agua estéril o destilada.

Precaucion: No exceda un volumen total de 7 ml dentro del balén Iv. No use aire. No inyecte
medio de contraste en el balon.

Precaucion: No exceda un volumen total de 15 ml dentro de los balones estandar. No use aire.
No inyecte medio de contraste en el balon.

5. Tire de la sonda hacia arriba muy suavemente hasta que el balén entre en contacto con el
interior de la pared gastrica.

6. Limpie el liquido o lubricante residual de la sonda y el estoma.

7. Deslice suavemente el anillo SECUR-LOK* hasta que esté aproximadamente 1-2 mm por
encima de la piel.

8. Verifique que la sonda haya quedado en la posicidon correcta segun la seccion “Compruebe

la posicion y permeabilidad de la sonda” que figura arriba.

Administracion de medicamentos

Siempre que sea posible, use medicamentos liquidos. Consulte con el farmacéutico si es

seguro moler un medicamento sélido y mezclarlo con agua.

En caso afirmativo, muela el medicamento soélido hasta obtener un polvo fino y disuelva el P

polvo en agua antes de administrarlo por la sonda de alimentacién.

[Nurica muela un medicamento con capa entérica ni mezcle HFM@B@@W-TW‘@NMM
| | (AR

’ P4gina 11 de 40



e PHARMASSIST

Irrigue la sonda con la cantidad prescrita de agua a través de una jeringa con cono de tipo

catéter.

Pautas para confirmar la permeabilidad de la sonda

La mejor manera de evitar las obstrucciones y mantener la permeabilidad de la sonda es la
irrigacion correcta de la sonda. Las siguientes son instrucciones para prevenir las
obstrucciones y mantener la permeabilidad de la sonda.

* Irrigue la sonda de alimentacion con agua cada 4-6 horas durante la alimentacion continua,
siempre que se interrumpa la alimentacién, antes y después de cada alimentacion intermitente,
o al menos cada 8 horas si la sonda no se esta usando.

* Irrigue la sonda de alimentacién antes y después de cada administracion de medicamentos y
entre cada medicamento. Esto evita que el medicamento interactue con la férmula y produzca
una obstruccion.

» Siempre que sea posible, use medicamentos liquidos; consulte con el farmacéutico si es
seguro moler un medicamento soélido y mezclarlo con agua. En caso afirmativo, muela el
medicamento solido hasta obtener un polvo fino y disuelva el polvo en agua tibia antes de
administrarlo por la sonda de alimentacion. Nunca muela un medicamento con capa entérica ni
mezcle un medicamento con la férmula.

* No use irrigantes acidos como jugo de arandanos o bebidas de cola para irrigar las sondas de
alimentacion, ya que la acidez combinada con las proteinas de la formula podria contribuir a la

formacioén de obstrucciones.

Pautas generales para la irrigacion

* Use una jeringa con cono de tipo catéter de 30 a 60 cc. No use jeringas mas pequefas, ya
que esto podria aumentar la presién sobre la sonda y romper las sondas mas pequeias.

» Use agua del grifo a temperatura ambiente para irrigar la sonda. Puede utilizar agua estéril si
la calidad del agua municipal es motivo de preocupacion. La cantidad de agua depende de las
necesidades del paciente, su estado clinico y el tipo de sonda, pero el volumen promedio es de
10 a 50 mL para adultos, y de 3 a 10 mL para lactantes. El estado de hidratacién también
afecta al volumen usado para irrigar las sondas de alimentacion.

En muchos casos, aumentar el volumen de irrigacion puede obviar la necesidad de administrar
liquidos suplementarios por via intravenosa. No obstante, los pacientes con insuficiencia renal
y otras restricciones de liquidos deben recibir el volumen de irrigacion minimo necesario para
mantener la permeabilidad.

* No ejerza fuerza excesiva para irrigar la sonda. La fuerza excesiva podria perforar la sonda y

lesionar el tracto gastrointestinal. -

« Ahote la hora y la cantidad de agua usada en el expediente; Felgra-soHe4 4Rt B -PRPVMHANMVA T
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los proveedores de atencién vigilar con mayor exactitud las necesidades del paciente.

Lista de verificacion para el mantenimiento y cuidado diario

Evaluar al paciente

Determine si el paciente presenta signos de dolor, presion o molestia.

Evaluar el sitio del estoma

Determine si el paciente presenta signos de infeccion como enrojecimiento, irritacion, edema,
hinchazon, sensibilidad, calor, erupcion cutanea o drenaje purulento o gastrointestinal.
Determine si el paciente presenta signos de necrosis por presion, lesién en la piel o tejido de
hipergranulacion.

Limpiar el sitio del estoma

Use agua tibia y un jabén suave.

Haga un movimiento circular desde la sonda hacia afuera.

Limpie las suturas, los cabezales externos y los dispositivos de estabilizacién con un aplicador
con punta de algodon.

Enjuague concienzudamente y seque bien.

Evaluar la sonda

Examine la sonda para ver si tiene dafos, obstruccién o coloracion anormal.

Limpiar la sonda de alimentacién

Use agua tibia y un jabdn suave y no tire de la sonda ni la manipule excesivamente.

Enjuague concienzudamente y seque bien.

Limpiar el puerto gastrico y el del balén

Limpie toda la férmula y medicamento residuales con un aplicador con punta de algodén o un
pafio suave.

Hacer girar la sonda

Rote la sonda 360 grados mas un cuarto de vuelta cada dia.

Verificar la colocacién del cabezal externo

Compruebe que el cabezal externo descanse 2-3 mm sobre la piel.

Irrigar la sonda de alimentacién

Irrigue la sonda de alimentacién con agua, usando una jeringa de cono tipo catéter o de punta
slip-tip, cada 4-6 horas durante la alimentacién continua, siempre que se interrumpa la
alimentacion, o al menos cada 8 horas si la sonda no se esta usando. Irrigue la sonda de
alimentacion después de examinar los residuos gastricos. Irrigue la sonda de alimentacion antes
y después de cada administracion de medicamentos. No use irrigantes acidos como jugo de

Ve

arandanos o bebidas de cola para irrigar las sondas de alimentacion.
(

|F-2026-69364654-APN-INPM#ZANMAT
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e PHARMASSIST

Mantenimiento del balén

Verifique el volumen de agua en el balén una vez por semana.

* Inserte una jeringa Luer Slip en el puerto de inflado del balén y extraiga el liquido mientras
sostiene la sonda en su lugar. Compare la cantidad de agua en la jeringa con la cantidad
recomendada o la cantidad prescrita originalmente, y anotada en el expediente del paciente. Si
la cantidad es menor que la recomendada o prescrita, vuelva a llenar el balén con el agua que
extrajo, luego afada la cantidad necesaria para llenar el balon hasta el volumen de agua
recomendado o prescrito. Mientras desinfla el balén, tenga en cuenta que podria haber fugas de
contenido gastrico alrededor de la sonda. Anote el volumen de liquido, el volumen que afadid, si
corresponde, y la fecha y la hora.

» Espere 10-20 minutos y repita el procedimiento. Si el balén ha perdido liquido, significa que
tiene una fuga y es necesario cambiar la sonda. Un balon desinflado o roto podria hacer que la
sonda se mueva o desaloje. Si el balén se ha roto, debera cambiarse. Fije la sonda en su posicion
con cinta adhesiva, luego siga el protocolo institucional o llame al médico para recibir
instrucciones.

Nota: Vuelva a llenar el balén con agua estéril o destilada, no aire ni solucién salina. La solucion
salina podria cristalizarse y obstruir la valvula o la luz del balén, y el aire podria escapar y hacer
que el balén se desinfle. Use la cantidad de agua recomendada, ya que inflar el balon
excesivamente podria obstruir la luz o reducir su vida util, y un inflado insuficiente no fijara la

sonda en su lugar.

Oclusion de la sonda

La oclusion de la sonda por lo general es causada por:

* Mala técnica de irrigacion

* No irrigar después de medir los residuos gastricos

» Administracion inadecuada de medicamentos

* Fragmentos de pastillas

* Medicamentos viscosos

* Férmulas espesas, como las formulas concentradas o enriquecidas que
tienden a ser mas espesas y mas proclives a obstruir las sondas

» Contaminacién de la formula que causa coagulacién

* Reflujo del contenido gastrico o intestinal por la sonda

Eliminacién de la obstruccion de una sonda
1. Cercitrese de que la sonda de alimentacion no esté retorcida o pinzada.
2. Si hay una obstruccion visible sobre la superficie de la piel, masajee o

exprima la sonda entre los dedos para destruir la obstruccionfF-2026-69364654-APN-INPM#ANMAT
. L ‘ L/ \‘__,./
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3. Luego coloque una jeringa con cono de tipo catéter llena de agua tibia en

el adaptador correspondiente 0 en la luz de la sonda, tire suavemente de embolo y luego
empujelo para desalojar la obstruccion.

4. Repita el paso 3 si la obstruccién persiste. Una succidén suave alternada con presién de la
jeringa eliminara la mayoria de las obstrucciones.

5. Consulte con el médico si esto no soluciona el problema. No use jugo de arandanos, bebidas
de cola, ablandador de carne ni quimotripsina, ya que estas sustancias pueden producir
obstrucciones o producir reacciones adversas en algunos pacientes. Si la obstruccion persiste y

no puede eliminarse, debera cambiarse la sonda.

Vida util del balén

No es posible predecir con precision la vida util del balén. Los balones de silicona en general
duran 1-8 meses, pero este periodo depende de varios factores. Entre estos factores estan los
medicamentos, el volumen de agua usada para inflar el balén, el pH gastrico y el cuidado que se
le ha dado a la sonda.

Informacion sobre la seguridad con IRM

Las sondas de alimentacién de gastrostomia MIC* observan la norma MR Safe

(segura para usar con resonancia magnética)

Advertencia: Solo para alimentacion y medicamentos enterales

1 |F-2026-69364654-APN-INPM#ANMAT
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Proyecto de Rétulo

Nombre descriptivo: Sonda de alimentacién gastroentérica MIC*

Referencia: (segun corresponda)

Medida: (segun corresponda)

Lote N°: (segun corresponda)

Fecha de Fabricacién: (segun corresponda)
Fecha de Vencimiento: (segun corresponda)

De un solo uso. No reutilizar.

Esterilizado por Radiacidon gamma. No reesterilizar.

No usar si el paquete esta dafiado.

No esta fabricado con latex de caucho natural.

RM Condicional.

Precaucion. Consultar las instrucciones de uso: https://www.eifu.online/AVA

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias.
Presentacion: por unidad

Fabricado por:

Avent S. de R.L. de C.V.

Circuito Industrial N° 40, Colonia Obrera - Nogales, Sonora, México CP 84048
Avanos Medical, Inc. (Anteriormente Halyard Health Inc.)

5405 Windward Parkway - Alpharetta, GA, USA 30004

Importado por: PHARMASSIST S.R.L.
Constitucion 2745/47 — CABA

Directora Técnica: Farm. Andrea Dell'Oro
Autorizado por la AAN.M.A.T. PM 2314-31

1 |F-2026-69364654-APN-INPM#ANMAT
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Proyecto de Instrucciones de Uso

Nombre descriptivo: Sonda de alimentacion gastroentérica MIC*

De un solo uso. No reutilizar.

Esterilizado por Radiacion gamma. No reesterilizar.

No usar si el paquete esta dafiado.

No esta fabricado con latex de caucho natural.

RM Condicional.

Precaucion. Consultar las instrucciones de uso: https://www.eifu.online/AVA

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias.

Presentacion: por unidad

Instrucciones de Uso

Descripcion

La sonda gastro-entérica MIC* (MIC* GE-Tube) es una sonda de doble luz con globo con un
embudo femenino de drenaje gastrico y puerto de alimentacion yeyunal, destinado a la
colocacién endoscopica o fluoroscépica en un tracto estomatico existente o para la colocacion
quirurgica inicial.

Esta hecho de silicona de grado médico, baldn de retencion interna de silicona, anillo externo de
retencion SECUR-LOK*, punta distal estrecha, multiples puertos de salida gastrica y yeyunal.
La parte jeyunal de la sonda tiene un tamafo francés mas pequefo, es completamente opaca
(bariosulfato) y ponderada en tungsteno: la longitud yeyunal indicada se mide desde el aspecto
distal del balon de retencion hasta la punta del catéter, la franja de bariosulfato a lo largo de la

parte gastrica de la sonda.

| Figura 1. Sonda de alimentacién gastroentérica MIC*

1 I F-2026:69,36£1_6§4rA PN-INPM#ANMAT
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Indicaciones de uso

La Sonda gastroentérica MIC* de AVANOS se puede utilizar en casos de complicaciones con
discinesia gastrica, gastroparesia, complicaciones del traumatismo cefalico o de un accidente
cerebrovascular, y otras situaciones en las que esta indicada la descompresion gastrica y la

alimentacion enteral distal al estdmago.

Contraindicaciones

Entre las contraindicaciones de la colocacion de una sonda de alimentacion GE se incluyen las
siguientes:

* Interposicion colonica

* Ascitis

* Hipertension portal

* Peritonitis

» Coagulopatia no corregida

* Incertidumbre de la direccidon y longitud del tracto de gastrostomia (espesor de pared
abdominal).

Advertencia: Los pacientes que reciben una dieta elemental a través de la luz yeyunal de la
sonda gastroentérica MIC* deben usar una bomba de alimentacién para garantizar el
suministro preciso y la permeabilidad de la sonda

No intente reutilizar, reprocesar ni volver a esterilizar este dispositivo médico. La reutilizacién, el
reprocesamiento o la reesterilizacion podria: (1) afectar adversamente las propiedades
conocidas de biocompatibilidad del dispositivo, (2) comprometer la integridadestructural del
dispositivo, (3) conducir a que el dispositivo no se desempefie como esta previsto o (4) crear
riesgo de contaminacion y causar la transmisién de enfermedades infecciosas que resulten en

lesiones, patologia o la muerte del paciente.

Complicaciones

Las siguientes complicaciones se pueden presentar con el uso de una cualquier sonda r sonda
de alimentacion GE:

* Nauseas, vomitos, distension abdominal o diarrea

* Aspiracion

* Dolor periestomal

* Absceso, infeccion de la herida y ruptura de la piel

* Necrosis por presion

* Hipergranulacion del tejido P

* Fuga intraperitoneal (

* Sindrome de Buried Bumper |F-2026-69364654-APN-INPM#ANMAT
pAoad /.
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* Fuga periestomal

* Fallo de balén o desplazamiento de la sonda

* Obstruccion de la sonda

* Hemorragia gastrointestinal y/o Ulcera

* Obstruccién de la salida gastrica

« lleo o gastroparesia

* Volvulo gastrico e intestinal

* Perforacion

* Invaginacion intestinal

* Hemorragia

Pueden asociarse otras complicaciones, como lesibn a o6rganos abdominales, con el
procedimiento de colocacion de la sonda de alimentacion.

Nota: Verifique la integridad del paquete. No lo emplee si el paquete este dafiado o se ha alterado
la barrera de esterilizacion.

Nota: El riesgo de perforacion puede ser mayor en pacientes cuyo peso sea < 10 kg.
LEYENDA

A Puerto de alimentacién yeyunal

B Puerto de descompresion gastrica

C Puerto de inflado del balén

D Anillo de retenciéon externo SECUR-LOK*

E Baldén de retencion interno

Colocacién quirargica

F Puertos de salida del estémago

G Luz yeyunal radiopaca

H Puertos de salida del yeyuno

| Punta con contrapeso

Colocacién quirurgica

Advertencia: No use aceite mineral ni vaselina. Nunca llene el balén con aire.

El procedimiento de Stamm es una técnica quirurgica estandar para la colocacion inicial de la
Sonda gastroentérica MIC*. La salida de la porcidon de la gastrostomia se debe poner en la
curvatura mayor del estébmago.

Revise la Sonda gastroentérica MIC* antes de colocarla quirdrgicamente. Infle el balén con agua
o solucién salina. El balén debe ser simétrico y no tener fugas. El material de silicona tiene
tendencia a pegarse, lo que hace que el baldn se infle de forma asimétrica. Si esto ocurre, haga

rodar y doble el extremo del catéter que tiene el balén entre los dedos Hasta que el balon esté

simetrico. ’ | F-2026-69364654-APN-INPM#ANMAT
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Revise también el Anillo SECUR-LOK* con orificios de purga. El anillo debe poder deslizarse con
una resistencia moderada. Revise la sonda en toda su longitud; debe estar limpia y sin defectos.
Verifique la permeabilidad de las luces gastrica y yeyunal inyectando solucién salina en el catéter
antes de insertar la sonda.

Nota: Recubra el alambre guia con abundante lubricante hidrosoluble antes de colocar la sonda.
Practique insertar y retirar el alambre guia.

La porcion yeyunal de la Sonda gastroentérica MIC* mide 56,5 cm (25 cm en la configuracion
LV) desde el aspecto distal del baléon de retencion. Ambas cuentan con una punta con
contrapeso.

Nota: Antes de modificar la longitud, saque el alambre guia. Haga todos los ajustes antes de
colocar la sonda en el paciente.

Durante el procedimiento de Stamm, se hace pasar la sonda desde fuera hacia dentro a través
de la pared abdominal, antes de insertarla en el estbmago. Las pinzas en angulo recto funcionan
bien para esto.

Precaucion: Nunca use pinzas con dientes afilados o tenaculos para tirar de la sonda y ponerla
en su posicion ya que esto dafara la sonda.

La porcion yeyunal de la sonda se puede colocar antes de poner la porcidn gastrica en el
estdbmago.

Para hacerlo, inserte la porciéon yeyunal a través de la perforacion antes de guiarla a través del
piloro. El asistente de cirugia pasa la porcion yeyunal de la sonda a través de la perforacién hasta
que la porcion gastrica se encuentre contra la pared abdominal. Con una pinza en angulo recto
tire de la sonda gastrica a través de la pared abdominal antes de colocarla en el estbmago. Haga
avanzar la porcion gastrica al estbmago a través de la perforacion e infle el balén con agua o
solucion salina.

Inflado del balén con el volumen estandar

Con una jeringa Luer corriente infle el balon con aproximadamente 7-10 mL de agua o solucion
salina.

No use aire. No exceda los 20 ml.

Inflado del balén con volumen bajo

Con una jeringa Luer corriente infle el balébn con aproximadamente 3-5 mL de agua o solucion
salina.

No use aire. No exceda los 5 ml.

Agarre el cuerpo de la sonda y retirela hasta sentir una leve tensién provocada cuando el balén
entra en contacto con la pared del estdmago. Deslice suavemente el anillo SECUR-LOK* con
orificios de purga a su posicion. Deje un espacio de 1 a 2 mm entre el estoma y el anillo.
Precaucion: No aplique tensién excesiva.

Advertencia: No su’tlure[el anillo SECUR-LOK™ con orificios e popgacenat6BeAFRINPNMAANMAT
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Se puede poner un apoésito debajo del anillo si asi se desea. Una vez que el baldon esté inflado y
el anillo SECUR-LOK* con orificios de purga esté en su posicion, lo que queda de la sonda
yeyunal se puede colocar dentro del intestino. Retire el alambre guia suavemente teniendo
cuidado de no torcer o acodar la porcion yeyunal. Antes de cerrar, verifique que la sonda esté
permeable y bien colocada. No olvide irrigar la luz yeyunal de la sonda si utilizd un medio de

contraste.

Instrucciones para retirar la sonda: Para retirar la Sonda gastroentérica MIC*, desinfle el baléon
con una jeringa con punta Luer. Tire suavemente de la sonda hasta que la punta de la porcién
gastrica esté fuera de la estoma. Agarre la porcidén yeyunal de la sonda y tire suavemente para
sacarla.

Nota: Si la Sonda gastroentérica MIC* se colocé quirirgicamente, el tubo no se debe retirar hasta

que el tracto hacia el estdbmago esté bien establecido.

Técnica de reemplazo

Colocacién endoscépica

Advertencia: No use aceite mineral ni vaselina.

Advertencia: Nunca llene el balon con aire.

La colocacion endoscépica de la Sonda gastroentérica MIC* se debe realizar unicamente en
pacientes que tienen un tracto bien establecido por una gastrostomia existente.

Revise la Sonda gastroentérica MIC* antes de colocarla endoscdpicamente. Con una jeringa con
punta Luer corriente infle el balén con agua o solucidn salina. El balén debe ser simétrico y no
tener fugas. El material de silicona tiene tendencia a pegarse, lo que hace que el baldn se infle
de forma asimétrica. Si esto ocurre, haga rodar y doble el extremo del catéter que tiene el balon
entre los dedos hasta que el balon esté simétrico. Lubrique el extremo distal de la porcion gastrica
de la Sonda gastroentérica MIC* con un lubricante hidrosoluble. Revise también el anillo SECUR-
LOK* con orificios de purga. El anillo debe poder deslizarse con una resistencia moderada.
Revise la sonda en toda su longitud; debe estar limpia y sin defectos. Verifique la permeabilidad
de las luces gastrica y yeyunal inyectando solucién salina en el catéter antes de insertar la sonda.
El alambre guia suministrado con la sonda se puede usar para la colocacién endoscépica.
Practique insertar y retirar el alambre guia para familiarizarse con sus caracteristicas de
resistencia. El alambre guia se debe lubricar bien con un lubricante hidrosoluble.

La luz de la Sonda gastroentérica MIC* estandar mide 56,50 cm de largo (25 cm en la
configuracién LV) desde el aspecto distal del balén gastrico, y viene con un contrapeso en la
punta. Para acortar la sonda, haga un corte romo en un extremo con un bisturi nimero 10.

Nota: Antes de modificar la longitud, saque el alambre guia. Haga todo$§ ios ajustes antes de

|
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Para colocar la Sonda gastroentérica MIC* realice una gastroscopia flexible de rutina; insufle el
estdmago para tener una mejor vista. Retire el endoscopio flexible hasta que la gastrostomia
presente esté en el campo visual. Retire la sonda de gastrostomia existente y coloque la porcion
yeyunal de la Sonda gastroentérica MIC* en el estbmago a través de la gastrostomia. Agarre la
punta distal de la porcion yeyunal con una pinza para cuerpo extrafio o de otro tipo que sea
atraumatico.

Precaucion: No use pinzas de biopsia afiladas, ya que esto provocara dafos serios.

Haga pasar la sonda a través del piloro hasta el tercio superior del duodeno. Suelte la sonda y
tire del endoscopio y la pinza juntos.

Siga pasando la porcidon yeyunal de la sonda al duodeno mientras el asistente empuja el tubo a
través de la gastrostomia. Empuje la sonda gastrica lubricada en el estbmago e infle el balon con
agua o solucion salina con una jeringa Luer corriente.

Inflado del balén con el volumen estandar: con una jeringa Luer corriente infle el balén con
aproximadamente 7-10 mL de agua o solucién salina. No use aire. No exceda los 20 ml.
Inflado del balén con volumen bajo: con una jeringa Luer corriente infle el balén con aproxima-
damente 3-5 mL de agua o solucion salina. No use aire. No exceda los 5 ml. Agarre el cuerpo de
la sonda y retirela hasta sentir una leve tensién provocada cuando el balén entra en contacto con
la pared del estdbmago. Deslice suavemente el anillo SECUR-LOK* con orificios de purga a su
posicion.

Deje un espacio de 1 a 2 mm entre el estoma y el anillo.

Precaucion: No aplique tensién excesiva.

Advertencia: No suture el anillo SECUR-LOK* con orificios de purga en su posicion.

Retire lentamente el alambre guia mientras el médico mantiene la porcion yeyunal de la sonda
en el campo visual. Si la porcion yeyunal de la sonda se ondula, tuerce o acoda, vuelva a insertar
el alambre guia y a colocar la sonda con la pinza.

Una vez sacado el alambre guia es necesario verificar la permeabilidad y colocacion de la sonda.
Si utilizé un medio de contraste, irrigue bien la luz yeyunal de la sonda para evitar la obstruccién.
Recomendacion: El uso de suturas de seda alrededor de la porcion yeyunal puede ayudar a
colocar la sonda en el yeyuno a través del piloro. Coloque el alambre guia a través de la luz
yeyunal de la sonda. Luego, con una seda 3-0 6 4-0, ate las suturas alrededor de la sonda
yeyunal en direccién distal a proximal. Haga los nudos en intervalos de 10 a 15 cm dejando un
sobrante de 1,5 a 2 cm en cada nudo para poder luego agarrarlos con la pinza.

Nota: No haga las suturas demasiado apretadas, ya que esto podria hacer que la sonda se acode
0 se ocluya.

Después de preparar la sonda, cerciérese de que el alambre guia se mueve con facilidad dentro

-

de la luz yeyunal para asegurar la permeabilidad.
(
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Mantenimiento de la sonda gastroentérica MIC*

El mantenimiento de rutina es esencial para mantener las luces yeyunal y gastrica limpias y sin
obstrucciones. Es importante mantener el estoma limpio y seco. Mantenga el anillo SECUR-LOK*
con orificios de purga en su posicion para evitar la migracion de la sonda.

Cuidados del estoma: el mantenimiento diario incluye la inspeccion del estoma al momento de la
alimentacion. Levante los bordes del Anillo SECUR-LOK* con orificios de purga y limpie
suavemente la piel alrededor del estoma con aplicadores con punta de algodén o gasas de 10 x
10 cm. El agua tibia con jabdn es adecuada para limpiar un estoma sano.

Advertencia: Consulte con el médico inmediatamente si el estoma se ve rojo o irritado.
Cuidados de la sonda: limpie y seque el exterior de la sonda y ambos lados del Anillo SECUR-
LOK™* con orificios de purga con aplicadores con punta de algodén o gasas de 10 x 10 cm. El
anillo se puede limpiar en su lugar, o se puede deslizar por el tubo para limpiarlo.

Irrigacion: después de cada uso, irrigue la sonda con agua (20-30 mL para adultos, y 10-15 mL
para nifos y lactantes). No debe quedar solucion de alimentacion en la sonda. Limpie el puerto
de alimentacién con una torunda o un pafio suave para eliminar la acumulacién de aceites o
material de alimentacion. Si el paciente recibe alimentacidn continua, la sonda se debe irrigar por
lo menos 3-5 veces al dia. Ponga “solucién de digestion” en la luz yeyunal entre cada
alimentacion. Esta solucion se prepara mezclando 20 mL de agua tibia y 1/2 cucharadita de
ablandador de carne. La solucion de digestién debe quedarse en la sonda varias horas, y luego
debe irrigarse con 20 mL de agua tibia.

Precaucion: No perfore la sonda gastroentérica MIC*.

Para alimentacion con bomba Gunicamente

Advertencia: Para evitar la obstruccion, es necesario utilizar bombas de alimentacién para
administrar férmulas enterales a través de la luz yeyunal.

Administracion de medicamentos: la Sonda gastroentérica MIC* se puede usar para
administrar medicamentos en preparados liquidos. Antes de administrarlas, las soluciones muy
viscosas se deben diluir hasta que circulen con fluidez.

Precaucion: No use medicamentos molidos ya que esto podria obstruir la sonda.

Es importante irrigar la sonda antes y después de cada administracién de medicamento.

Advertencia: No inyecte medicamentos a través de la valvula de inflado del balon.

Descompresién gastrica

La Sonda gastroentérica MIC* se puede utilizar para descompresion gastrica. Utilice drenaje por
gravedad o aspiracién suave continua o suave intermitente.

Precaucion: Nunca utilice aspiracion fuerte continua o fuerte intermitente ya que esto podria

causar el colapso de la luz gastrica. -

Nunga utilice aspiracion a través de la luz yeyunal de la sondgrgastsosssénesuMION-INPM#ANMAT

T
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Informacion sobre la seguridad con IRM

Los ensayos preclinicos han demostrado que la sonda de alimentacion enteral gastroentérica
(GE) MIC* cumple con la norma MR Conditional (segura para usar con resonancia magnética en
condiciones especificas). Se puede realizar una resonancia de forma segura en un sistema de
RM a un paciente que lleve este dispositivo si se cumplen las siguientes condiciones:

» Campo magneético estatico de 1,5 T y 3 T solamente.

+ Gradiente espacial de campo magnético maximo de 4000 Gs/cm (40 T/m).

+ Tasa de absorcién especifica (TAE) maxima promediada para todo el cuerpo registrada en el
sistema de RM de 4 W/kg para resonancias de 15 minutos (es decir, por secuencia de impulsos)
en el primer nivel del modo de funcionamiento controlado.

Bajo las condiciones de exploracion indicadas anteriormente, la sonda de alimentacion enteral
gastroentérica (GE) MIC* debe producir un aumento de temperatura maximo de 2,8 °C después
de 15 minutos de exploracion continua (es decir, por secuencia de impulsos).

Informacion del artefacto

En los ensayos preclinicos, el artefacto de imagen causado por la sonda de alimentacién enteral
gastroentérica (GE) MIC* se prolonga aproximadamente 2 mm desde este implante cuando la
imagen se obtiene utilizando una secuencia de impulsos de eco de gradiente y un sistema de
RMde3T.

1 |F-2026-69364654-APN-INPM#ANMAT
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Proyecto de Rétulo

Nombre descriptivo: Sonda de alimentacién gastroyeyunal MIC*, para colocacion endoscopica/
radioldgica

Referencia: (segun corresponda)

Medida: (segun corresponda)

Lote N°: (segun corresponda)

Fecha de Fabricacién: (segun corresponda)
Fecha de Vencimiento: (segun corresponda)

De un solo uso. No reutilizar.

Esterilizado por Radiacion Gamma. No reesterilizar.

No usar si el paquete esta dafiado.

No esta fabricado con latex de caucho natural.

El producto NO esta hecho con DEHP como plastificante.

RM Condicional.

Precaucion. Consultar las instrucciones de uso: https://www.eifu.online/AVA

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias.
Presentacion: por unidad

Fabricado por:

Avent S. de R.L. de C.V.

Circuito Industrial N° 40, Colonia Obrera - Nogales, Sonora, México CP 84048
Avanos Medical, Inc. (Anteriormente Halyard Health Inc.)

5405 Windward Parkway - Alpharetta, GA, USA 30004

Importado por: PHARMASSIST S.R.L.
Constitucion 2745/47 — CABA

Directora Técnica: Farm. Andrea Dell'Oro
Autorizado por la A.N.M.A.T. PM 2314-31

1 |F-2026-69364654-APN-INPM#ANMAT
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Proyecto de Instrucciones de Uso

Nombre descriptivo: Sonda de alimentacién gastroyeyunal MIC*, para colocacion endoscopica/
radioldgica

De un solo uso. No reutilizar.

Esterilizado por Radiacién Gamma. No reesterilizar.

No usar si el paquete esta dafiado.

No esta fabricado con latex de caucho natural.

El producto NO esta hecho con DEHP como plastificante.

RM Condicional.

Precaucion. Consultar las instrucciones de uso: https://www.eifu.online/AVA

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias.

Presentacion: por unidad

Instrucciones de Uso

Descripcion
La Sonda de alimentacién gastricayeyunal MIC* de AVANOS* (Fig. 1) permite de forma
simultanea la descompresion o drenaje gastrico y el suministro de nutricion enteral en el

duodeno distal o en el yeyuno proximal.

=

====<

Fig.1

|F-2026- 69364654-APN-INPM#ANMAT
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Indicaciones de uso

La Sonda de alimentacion gastricayeyunal MIC* de AVANOS* esta indicada en pacientes que no
pueden absorber suficiente nutricion a través del estbmago, con alteraciones de la motilidad intestinal,
obstruccién gastrica, reflujo gastroesofagico grave, riesgo de broncoaspiracion, o que

han sido sometidos a esofaguectomia o gastrectomia.

Contraindicaciones

Entre las contraindicaciones de la colocacion de una sonda de alimentacion gastricayeyunal se
encuentran las siguientes, sin limitarse a ellas: ascitis, interposicion colénica, hipertensién portal,
peritonitis y obesidad maérbida.

Advertencia

No intente reutilizar, reprocesar ni volver a esterilizar este dispositivo médico.

La reutilizacién, el reprocesamiento o la reesterilizacion podria (1) afectar adversamente las
propiedades conocidas de biocompatibilidad del dispositivo, (2) comprometer la integridad estructural
del dispositivo, (3) conducir a que el dispositivo no se desempefie como esta previsto o, (4) crear
riesgo de contaminacion y causar la transmisién de enfermedades infecciosas que resulten en

lesiones, patologia o la muerte del paciente.

Complicaciones

Las siguientes complicaciones se pueden presentar con el uso de cualquier sonda de
alimentacion alimentacion gastricayeyunal:

* Lesion en la piel

» Tejido de hipergranulacion

» Fuga intraperitoneal

* Perforacion

* Infeccion

« Ulceras gastricas o duodenales

* Necrosis por presion

* Intususcepcion

Nota: Verifique la integridad del paquete. No lo utilice si el paquete ha sufrido algun daro o el
aislamiento estéril esta comprometido.

Nota: El riesgo de perforacién puede ser mayor en pacientes cuyo peso sea < 10 kg.

Colocacion

La Sonda de alimentacioén alimentacion gastricayeyunal MIC* de AVANOS* se puede colocar de /"~

forma percutanea con guia fluoroscopica o endoscopica, o comOUEERYNBZEsdAPNIISIBRHINIMAT

N ~—

(O

(AP Pégina 27 de 40 DA

=~



e PHARMASSIST

existente usando el estoma establecido.

Precaucion: Para garantizar la seguridad y la comodidad del paciente, antes de insertar la sonda es
preciso realizar una gastropexia para fijar el estbmago a la pared abdominal anterior, identificar el
sitio de insercién de la sonda, y dilatar el tracto del estoma. La sonda debe ser suficientemente larga
como para llegar 10-15 cm mas alla del ligamento de Treitz (musculo suspensor del duodeno).
Precaucion: El balon de retencion de la sonda de alimentacion no se debe usar como

dispositivo de gastropexia. El balén podria estallar y no fijar el estbmago a la pared abdominal

anterior.

Preparacién de la sonda

1. Seleccione el tamafo adecuado de la Sonda de alimentacion alimentacién gastricayeyunal

MIC*, saque la sonda del paquete y examinela para ver si esta dafiada.

2. Con la ayuda de una jeringa deslizante luer, inflar el globo (Fig. 1-D) con 5 ml de agua estéril o
destilada a través de la boca del globo (Fig. 1-E).

3. Quite la jeringa y apriete ligeramente el balén entre los dedos para ver si hay fugas. Examine

el balén visualmente para verificar su simetria. Para hacer que el balén quede simétrico, hagalo rodar
suavemente entre los dedos. Vuelva a insertar la jeringa y saque toda el agua

del balon.

4. Con la jeringa Luer Slip de 6 mL irrigue agua a través de los puertos gastrico (Fig. 1-A) y yeyunal
(Fig. 1-B) para verificar su permeabilidad.

5. Lubrique el extremo distal de la sonda con un lubricante hidrosoluble. No use aceite mineral

ni vaselina.

6. Lubrique la luz yeyunal con abundante lubricante hidrosoluble. No use aceite mineral ni vaselina.

Procedimiento recomendado de colocacioén radiolégica

1. Coloque al paciente en decubito supino.

2. Prepare y sede al paciente segun el protocolo clinico.

3. Cercidrese de que el I6bulo izquierdo del higado no se encuentre sobre el fondo o el cuerpo
gastrico.

4. Identifique el borde medial del higado mediante una tomografia computarizada o un

ultrasonido.

5. Para reducir la peristalsis gastrica se puede administrar glucagén 0,5a 1,0 mg IV.

Precaucion: Consulte las instrucciones del glucagon para determinar la velocidad de la inyeccion iv
y las recomendaciones para usar en diabéticos dependientes de insulina.

6. A través de una sonda nasogastrica insufle el estbmago con 500 a 1000 mL de aire o hasta obtener

una distensién adecuada. A menudo es necesario continuar la insuflacion durante el procedimiento,

especialmente durante la puncion con la aguja y la dilatacion deblreeozmasumpgNeneria kastidmeago
- -
— L TN—
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distendido de forma que la pared gastrica quede contra la pared abdominal anterior.

7. Elija un sitio para insertar el catéter en la regién subcostal izquierda, preferiblemente sobre el
aspecto lateral del musculo recto abdominal o lateral a este musculo (N.B. la arteria epigastrica
superior cursa a lo largo del aspecto medial del musculo recto) y directamente sobre el cuerpo del
estdbmago, hacia la curvatura mayor. Con la ayuda de fluoroscopia, elija un sitio que permita la
trayectoria mas vertical posible para la aguja. Si sospecha interposicion del colon o que la posicion
del intestino delgado sea anterior al estdmago, obtenga una radiografia lateral con rayo horizontal
antes de colocar la gastrostomia.

Nota: Para opacar el colon transverso se puede administrar medio de contraste PO/NG la noche
anterior, o administrar un enema antes de la colocacion.

8. Prepare y coloque los campos estériles segun el protocolo institucional.

Colocacién de la gastropexia
Precaucion: Se recomienda realizar una gastropexia de tres puntos en configuracion triangular para
asegurar que la pared gastrica quede fijada a la pared abdominal anterior.

1. Haga una marca en la piel en el sitio donde insertara la sonda. Defina la forma de la

gastropexia colocando tres marcas cutaneas equidistantes del sitio de insercion de la sonda,

en una configuracion triangular.

Advertencia: Para evitar interferencia del T-Fastener y el balén inflado, deje

suficiente espacio entre el sitio de insercién y la gastropexia.

2. Localice los sitios de puncion con lidocaina al 1% y administre anestesia local a la piel y el
peritoneo.

3. Coloque el primer T-Fastener y confirme su posicidon dentro del estbmago. Repita el procedimiento
hasta que los tres T-Fasteners estén insertados en las esquinas del triangulo.

4. Fije el estbmago a la pared abdominal anterior y termine el procedimiento.

Cree el tracto del estoma

1. Haga el tracto del estoma con el estdbmago aun insuflado y en aposicién con la pared abdominal.
Identifique el sitio de la puncion en el centro del patrén de la gastropexia. Con ayuda de fluoroscopia,
confirme que el sitio recubre el cuerpo distal del estbmago debajo del reborde costal y sobre el colon
transverso.

Precaucion: Evite la arteria epigastrica que cursa en la unién entre los dos tercios mediales y el tercio
lateral del musculo recto.

Advertencia: Para evitar perforar la pared gastrica posterior, el pancreas, el rifdn izquierdo, la aorta
o el bazo, no inserte la aguja de punciéon demasiado profundamente.

2. Anestesie el sitio de la puncién con una inyeccion local de lidocaina al 1% en la superficie
peritoneal.

-

3. Inserte una ag?uja{introductora compatible de 0,038 pulg. |emebesticsdsh patrdn BV EASNOPSXIa

1 .
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dentro de la luz gastrica dirigida hacia el piloro.

Nota: ElI mejor angulo de insercién es de 45 grados respecto a la superficie cutanea.

4. Verifique la colocacion correcta de la aguja mediante fluoroscopia. Para mayor verificacion, puede
acoplar una jeringa llena de agua al cubo de la aguja y aspirar aire de la luz del estdbmago.

Nota: Al devolver el aire, se puede inyectar medio de contraste para visualizar los pliegues gastricos
y confirmar la posicion.

5. Haga avanzar un alambre guia de hasta 0,038 pulg. a través de la aguja y enrdllelo en el fondo
gastrico. Confirme la posicién.

6. Retire la aguja introductora dejando el alambre guia en su lugar, y deséchela segun el protocolo
institucional.

7. Haga avanzar un catéter flexible de 0,038 pulg. compatible sobre el alambre guia y con la ayuda
de fluoroscopia, introduzca el alambre guia en el antro del estémago.

8. Haga avanzar el alambre guia y el catéter flexible hasta que la punta del catéter esté en el

piloro.

9. Haga avanzar el alambre guia y el catéter a través del piloro al duodeno y 10-15 cm mas alla

del ligamento de Treitz (musculo suspensor del duodeno).

10. Retire el catéter y deje el alambre guia en su lugar.

Dilatacion

1. Con una hoja de bisturi #11 haga una pequena incision cutanea a lo largo del alambre guia, a
través del tejido subcutaneo y de la fascia de los musculos abdominales. Una vez hecha la incision,
deseche la hoja segun el protocolo institucional.

2. Haga avanzar un dilatador sobre el alambre guia y dilate el tracto del estoma hasta obtener el
tamafo deseado.

3. Retire el dilatador dejando el alambre guia en su lugar.

Colocacion de la sonda

Nota: Se puede utilizar una vaina despegable para ayudar a hacer avanzar la sonda a través del
tracto del estoma.

1. Haga avanzar el extremo distal de la sonda sobre el alambre guia, a través del estoma, hasta

el estbmago.

2. Para facilitar el paso de la Sonda gastricayeyunal MIC* de AVANOS*, girela mientras |la hace
avanzar a través del piloro hasta el yeyuno.

3. Haga avanzar la sonda hasta que la punta esté 10—15 cm mas alla del ligamento de Treitz y

el balén esté dentro del estébmago.

4. Use una jeringa Luer Slip para inflar el balén con 7-10 mL de agua estéril o destilada.

Precaucion: No exceda el volumen total del baldn, 20 ml. No use aire. No inyecte medio de contraste
P

en el balon.

5. Tire suavemente de Ig sonda hacia arriba y fuera del abdorperpbesiazsastin PN i YRFRMEANMA T
[ | \‘ N ~—
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y que el balén entre en contacto con el interior de la pared gastrica.

6. Deslice suavemente el anillo de retencién externa SECUR-LOK* (Fig. 1-C) por la sonda hacia

el abdomen hasta que descanse 2—3 mm sobre la piel. No fije el anillo a la piel con suturas.

7. Retire el alambre guia.

Compruebe la posicion de la sonda

1. Verifique radiograficamente la colocacién correcta de la sonda para evitar posibles complicaciones
(p. €j., irritacién o perforacion intestinal) y cerciorarse de que no esté rizada en el estbmago o el
intestino delgado.

Nota: La porcidén yeyunal de la sonda contiene tungsteno, que es radiopaco, y que puede utilizarse
para confirmar la posicion radiograficamente. No inyecte medio de contraste en el baldn.

2. Irrigue la luz para verificar su permeabilidad.

3. Busque sefiales de humedad alrededor del estoma. De haber indicios de fugas gastricas,
compruebe la posicidon de la sonda y del cabezal externo. Agregue liquido segun sea necesario en
incrementos de 1-2 mL.

Precaucion: No exceda el volumen total del balén, 20 ml.

4. Verifique que el cabezal externo no esté demasiado apretado contra la piel y que descanse 2-3
mm sobre el abdomen.

5. Anote la fecha, el tipo, el tamafo y el numero de lote de la sonda, el volumen de llenado del balén,
el estado de la piel y la tolerancia del paciente al procedimiento. Después de confirmar la colocacion
correcta de la sonda y su permeabilidad, comience la administracién de alimentacidén y medicamentos

segun la prescripcion médica.

Colocacion radiolégica a través de un tracto de gastrostomia establecido

1. Seleccione la Sonda de alimentacion gastricayeyunal MIC* adecuada y preparela segun las
instrucciones de la seccion “Preparacion de la sonda” que figura arriba.

2. Bajo control fluoroscopico, inserte un alambre guia de punta flexible, de hasta 0,038 pulg., a través
de la sonda de gastrostomia permanente.

3. Retire la sonda de gastrostomia sobre el alambre guia.

4. Dirija el alambre guia a través del estoma y enrdllelo en el estémago.

5. Haga avanzar un catéter flexible de 0,038 pulg. compatible con alambre guia sobre el alambre guia
hasta que la punta del catéter esté en el piloro.

6. Pase el alambre guia a través del piloro hacia el duodeno. Si le cuesta pasar el catéter por el piloro,
reduzca la longitud del catéter enrollado en el estbmago. EI movimiento giratorio del catéter flexible
podria facilitar su paso sobre el alambre guia.

7. Haga avanzar el alambre guia y el catéter a un punto 10—-15 cm mas alla del ligamento de Treitz.

8. Retire el catéter y deje el alambre guia en su lugar. e
Colocacién de lasonda —. | | |F-2026-69364654-APN-INPM#ANMAT
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1. Haga avanzar el extremo distal de la sonda sobre el alambre guia hasta el estdbmago.

2. Para facilitar el paso de la Sonda gastricayeyunal MIC* de AVANOS?*, girela mientras |la hace
avanzar a través del piloro hasta el yeyuno.

3. Haga avanzar la sonda hasta que la punta esté 10—15 cm mas alla del ligamento de Treitz y

el balon esté dentro del estdmago.

4. Con una jeringa Luer Slip infle el balén con 7-10 mL de agua estéril o destilada.

Precaucion: No exceda el volumen total del balén, 20 ml. No use aire. No inyecte medio

de contraste en el balon.

5. Tire suavemente de la sonda hacia arriba y fuera del abdomen hasta sentir una ligera tension

y que el balén entre en contacto con el interior de la pared gastrica.

6. Deslice suavemente el anillo de retencion externa SECUR-LOK* por la sonda hacia el abdomen
hasta que descanse 2—3 mm sobre la piel (aprox. 1/8 pulg.). No fije el anillo a la piel con suturas.

7. Retire el alambre guia.

8. Verifique que la sonda haya quedado bien colocada segun la seccion “Compruebe la posicién de

la sonda” que figura arriba.

Procedimiento recomendado de colocacion endoscépica

1. Seleccione la Sonda de alimentacion gastricayeyunal MIC* del tamano correcto y preparela
segun las instrucciones de la seccion “Preparacion de la sonda” que figura arriba.

2. Realice una esofagogastroduodenoscopia (EGD) de rutina. Una vez terminado el procedimiento,
si no se han identificado anomalias que pudieran constituir una contraindicacién para la colocacion
de la sonda, ponga al paciente en decubito supino e insufle el estdbmago con aire.

3. Efectiie una transiluminacién a través de la pared abdominal anterior para seleccionar un sitio de
gastrostomia donde no haya vasos sanguineos importantes, visceras ni tejido cicatrizal. Por lo
general, el sitio queda a un tercio de la distancia entre el ombligo y el reborde costal izquierdo, en la
linea medioclavicular.

4. Hunda con un dedo el sitio donde va a hacer la insercién. El endoscopista podra ver claramente la
depresion en la superficie anterior de la pared gastrica.

5. Prepare la piel del punto seleccionado para la insercion y coloque los campos quirdrgicos.

Colocacién de la gastropexia

Precaucion: Se recomienda realizar una gastropexia de tres puntos en configuracién

triangular para asegurar que la pared gastrica quede fijada a la pared abdominal anterior.

1. Haga una marca en la piel en el sitio donde insertara la sonda. Defina la forma de la gastropexia
colocando tres marcas cutaneas equidistantes del sitio de insercién de la sonda, en una configuracién

triangular.

Advertencia: Para evitar interferencia del T-Fastener y el balgn jofledsp3gassaufipienteranacipeaire
4 T —
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el sitio de insercion y la gastropexia.

2. Localice los sitios de puncion con lidocaina al 1% y administre anestesia local a la piel y el
peritoneo.

3. Coloque el primer T-Fastener y confirme su posicién dentro del estbmago. Repita el procedimiento
hasta que los tres T-Fasteners estén insertados en las esquinas del triangulo.

4. Fije el estbmago a la pared abdominal anterior y termine el procedimiento.

Cree el tracto del estoma

1. Haga el tracto del estoma con el estdbmago aun insuflado y en aposiciéon con la pared abdominal.
Identifique el sitio de la puncion en el centro del patron de la gastropexia. Con ayuda de endoscopia,
confirme que el sitio recubre el cuerpo distal del estbmago debajo del reborde costal y sobre el colon
transverso.

Precaucion: Evite la arteria epigastrica que cursa en la unién entre los dos tercios mediales y el tercio
lateral del musculo recto.

Advertencia: Para evitar perforar la pared gastrica posterior, el pancreas, el rifidn izquierdo, la aorta
o el bazo, no inserte la aguja de punciéon demasiado profundamente.

2. Anestesie el sitio de la punciéon con una inyeccion local de lidocaina al 1% en la superficie
peritoneal.

3. Inserte una aguja introductora compatible de 0,038 pulg. en el centro del patron de gastropexia
dentro de la luz gastrica dirigida hacia el piloro.

Nota: ElI mejor angulo de insercion es de 45 grados respecto a la superficie cutanea.

4. Verifique la colocacion correcta de la aguja mediante endoscopia.

5. Haga avanzar un alambre guia de hasta 0,038 pulg. al estbmago a través de la aguja. Con la
ayuda de endoscopia, agarre el alambre guia con una pinza atraumatica.

6. Retire la aguja introductora dejando el alambre guia en su lugar, y deséchela segun el protocolo
institucional.

Dilatacion

1. Con una hoja de bisturi #11 haga una pequena incision cutanea a lo largo del alambre guia,

a través del tejido subcutaneo y de la fascia de los musculos abdominales. Una vez hecha la
incision, deseche la hoja segun el protocolo institucional.

2. Haga avanzar un dilatador sobre el alambre guia y dilate el tracto del estoma hasta obtener

el tamano deseado.

3. Retire el dilatador dejando el alambre guia en su lugar.

Colocacion de la sonda

1. Haga avanzar el extremo distal de la sonda sobre el alambre guia hacia el estdmago a través

del tracto del estoma.

2. Con la ayuda de endoscopia, agarre el asa de la sutura (Fig. 1-F) o etextremo de la sonda con

. Ly [
una pinza atraumatica. (| | F-2026-69364654-APN-INPM#ANMAT
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3. Haga avanzar la Sonda de alimentacién gastricayeyunal MIC* de AVANOS* a través del piloro

y la porcion superior del duodeno. Siga haciendo avanzar la sonda ayudandose con la pinza hasta
que la punta quede 10-15 cm mas alla del ligamento de Treitz y el balén esté dentro del estomago.
4. Suelte la sonda y retire el endoscopio y la pinza juntos, dejando la sonda en su lugar.

5. Con una jeringa Luer Slip, infle el balén con 7-10 mL de agua estéril o destilada.

Precaucion: No exceda el volumen total del balén, 20 ml. No use aire. No inyecte medio

de contraste en el balén.

6. Extraiga el alambre guia.

7. Tire suavemente de la sonda hacia arriba y fuera del abdomen hasta que el balén entre en
contacto con el interior de la pared gastrica y se sienta una ligera tension. Ahora el balén debe estar
adyacente a la pared gastrica.

8. Deslice suavemente el anillo de retencion externa SECUR-LOK* por la sonda hacia el abdomen
hasta que descanse 2-3 mm sobre la piel. No fije el anillo a la piel con suturas.

Compruebe la posicién de la sonda

1. Verifique radiograficamente la colocacién correcta de la sonda para evitar posibles complicaciones
(p. €j., irritacién o perforacion intestinal) y cerciorarse de que la sonda no esté rizada en el estémago
o el intestino delgado.

Nota: La porcién yeyunal de la sonda contiene tungsteno, que es radiopaco, y que puede

utilizarse para confirmar la posicion radiograficamente. No inyecte medio de contraste en el balon.
2. Irrigue las luces del estbmago y yeyuno para verificar su permeabilidad.

3. Busque senales de humedad alrededor del estoma. De haber indicios de fugas gastricas,
compruebe la posicion de la sonda y del cabezal externo. Agregue liquido segun sea necesario en
incrementos de 1-2 mL.

Precaucion: No exceda el volumen total del balén, 20 ml.

4. Verifiqgue que el cabezal externo no esté demasiado apretado contra la piel y que descanse 2-3
mm sobre el abdomen.

5. Anote la fecha, el tipo, el tamano y el nimero de lote de la sonda, el volumen de llenado del balén,
el estado de la piel y la tolerancia del paciente al procedimiento. Después de confirmar la colocacion
correcta de la sonda y su permeabilidad, comience la administracion de alimentacién y medicamentos

segun la prescripcion médica.

Colocacién endoscépica a través de un tracto de gastrostomia

existente

1. Seleccione la Sonda de alimentacién gastricayeyunal MIC* del tamafo correcto y preparela
segun las instrucciones de la seccion “Preparacion de la sonda” que figura arriba.

2. Realice una esofagogastroduodenoscopia (EGD) de rutina siguiendo el pratocolo establecido.

Una Yez terminado el procedimiento, si no se han identificadgrpopeatiassaesiPNHeE0ABAIRNIrANa
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contraindicacioén para la colocacion de la sonda, ponga al paciente en decubito supino e insufle el
estdmago con aire.

3. Manipule el endoscopio hasta que la sonda permanente de gastrostomia esté en el campo visual.
4. Inserte un alambre guia de punta flexible a través de la sonda de gastrostomia permanente, y retire
la sonda.

Colocacion de la sonda

1. Haga avanzar la sonda de alimentacion gastricayeyunal MIC* de AVANOS* sobre el alambre
guia al estomago.

2. Consulte el paso 2 de la seccién “Colocacion de la sonda” que figura arriba y termine el
procedimiento segun las instrucciones.

3. Verifique que la sonda haya quedado bien colocada segun la seccién “Compruebe la posicién

de la sonda” que figura arriba.

Alimentacién yeyunal

1. Abra la tapa del puerto de alimentacion (Fig. 1B) del extremo de la Sonda de alimentacion
gastricayeyunal.

2. Irrigue el puerto yeyunal con 30 mL de agua estéril o destilada usando una jeringa con cono

de tipo catéter.

3. Extraiga la jeringa e inserte el Juego de alimentacion en el puerto “Jejunal’. Dé 1/4 de vuelta

con firmeza para asegura la conexion.

4. Abra la abrazadera de paso de alimentacion si la hay.

5. Irrigue los puertos yeyunal y gastrico cada 4-6 horas con un minimo de 30 mL de agua. No

ejerza fuerza.

6. Detenga la alimentacion si hay férmula en el drenaje gastrico y notifique al médico o proveedor de
atencion facultativa.

Precaucion: Nunca conecte el puerto yeyunal a aspiracion. No tome mediciones de residuos en el
puerto yeyunal.

Descompresién gastrica

1. Abra el puerto gastrico y conéctelo a un drenaje por gravedad o a aspiracion baja,

intermitente, para permitir que escape el contenido del estémago o el gas.

2. Irrigue el puerto gastrico cada 4-6 horas con un minimo de 30 mL de agua.

Precaucion: No utilice aspiracion continua o fuerte intermitente. La alta presion podria colapsar la
sonda o lesionar el tejido gastrico y causar sangrado.

Administracion de medicamentos

Siempre que sea posible, use medicamentos liquidos; consulte con el farmacéutico si es seguro
moler un medicamento sélido y mezclarlo con agua. En caso afirmativo, muela el medicamento sélido

hasta obtener un polvo fino y disuelva el polvo en agua antes de administrarlo por la sonda de

alimentacion. Nunca mugla un medicamento con capa entgicapniee64834nAPRAISENEEN PRNTIa
[ | '
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féormula.

Irrigue la sonda con la cantidad prescrita de agua a través de una jeringa con cono de tipo catéter

Pautas para confirmar la permeabilidad de la sonda

La mejor manera de evitar las obstrucciones y mantener la permeabilidad de la sonda es la irrigacion
correcta de la sonda. Las siguientes son instrucciones para prevenir las obstrucciones y mantener la
permeabilidad de la sonda.

* Irrigue la sonda de alimentacion con agua cada 4-6 horas durante la alimentacion continua, siempre
que se interrumpa la alimentacion, antes y después de cada alimentacion intermitente, o al menos
cada 8 horas si la sonda no se esta usando.

* Irrigue la sonda de alimentacion antes y después de cada administracion de medicamentos

y entre cada medicamento. Esto evita que el medicamento interactie con la formula y produzca una
obstruccion.

» Siempre que sea posible, use medicamentos liquidos; consulte con el farmacéutico si es seguro
moler un medicamento solido y mezclarlo con agua. En caso afirmativo, muela el medicamento sélido
hasta obtener un polvo fino y disuelva el polvo en agua tibia antes de administrarlo por la sonda de
alimentacion. Nunca muela un medicamento con capa entérica ni mezcle un medicamento con la
férmula.

* No use irrigantes acidos como jugo de arandanos o bebidas de cola para irrigar las sondas de
alimentacion, ya que la acidez combinada con las proteinas de la férmula podria contribuir a la
formacion de obstrucciones.

Pautas generales para la irrigacion

» Use una jeringa con cono de tipo catéter de 30 a 60 cc. No use jeringas mas pequefias, ya que
esto podria aumentar la presidén sobre la sonda y romper las sondas mas pequeiias.

» Use agua del grifo a temperatura ambiente para irrigar la sonda. Puede utilizar agua estéril si la
calidad del agua municipal es motivo de preocupacion. La cantidad de agua depende de las
necesidades del paciente, su estado clinico y el tipo de sonda, pero el volumen promedio es de 10 a
50 mL para adultos, y de 3 a 10 mL para lactantes. El estado de hidratacién también afecta al volumen
usado para irrigar las sondas de alimentacién. En muchos casos, aumentar el volumen de irrigacién
puede obviar la necesidad de administrar liquidos suplementarios por via intravenosa. No obstante,
los pacientes con insuficiencia renal y otras restricciones de liquidos deben recibir el volumen de
irrigacién minimo necesario para mantener la permeabilidad.

* No ejerza fuerza excesiva para irrigar la sonda. La fuerza excesiva podria perforar la sonda y
lesionar el tracto gastrointestinal.

* Anote la hora y la cantidad de agua usada en el expediente del paciente. Esto les permitira a los

proveedores de atencion vigilar con mayor exactitud las necesidades del/paciente.

{ "{ IF-2026-69364654-APN-INPM#ZANMAT
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Lista de verificacion para el mantenimiento y cuidado diario

Evaluar al padente Determine siel pacdente presenta signos de
dolor, presiono molestia.

Evaluar el sitio del estoma Determine siel padente presenta signos
deinfeccién tales como enrojecimiento,
imritacian, edema, hinchazon, calor,
erupcon cutdnea, o drenaje purulento o
gastrointestinal.

Determine siel pacdente presenta signos de
necrosis por presion, lesion en la piel o tejido
de hipergranulacidn.

Limpiar el sitio del estoma Use agua tibia y un jabdn suave.

Haga un movimiento circular desde |a sonda
hada afuera.

Limpie las suturas, los cabezales extemos

y los dispositivos de estabilizacion con un
aplicador con punta de algodén.

Enjuague condenzudamente y seque bien.

Evaluar la sonda Examine |a sonda para ver si tiene dafos,
obstruccion o coloracion anommal,

Limpiar la sonda de alimentadon Use agua tibia y un jabon suave y no tire de
|2 sonda nila manipule excesivamente.

Enjuague concienzudamente y seque bien.

Limpiar los puertos yeyunal, gastrico Limpie toda la formula y medicamento
ydelbalén residuales con un aplicador con punta de
algoddn oun pano suave.

No girar el cabezal externo Esto retuerce la sonda y podria hacerle
perdersu posicion.

8
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Verifiaar la col ocacion del cabezal Compruebe que el cabezal extemo descanse
externo 2-3 mm sobre |a piel.
Irrigar la sonda de alimentacion Irigue I sonda de alimentacion con agua

ada 4-6 horas durante |a alimentacion
continua, siempre que se intermumpa la
alimentacion, o al menos cada 8 horas sila
sonda nose esta wsando

Irigue 1 sonda de alimentacion después de
examinar los residuos gastricos.

Irigue la sonda de alimentacion antes

y después de cada administracidn de
medicamentos.

No use imigantes dcidos como jugode
arandanos o bebidas de cola paraimigar las
sondas de alimentacidn.

Mantenimiento del balén

Verifique el volumen de agua en el balén una vez por semana.

* Inserte una jeringa Luer Slip en el puerto de inflado del baldn y extraiga el liquido mientras sostiene
la sonda en su lugar. Compare la cantidad de agua en la jeringa con la cantidad recomendada, o
prescrita y anotada en el expediente del paciente. Si la cantidad es menor que la recomendada o
prescrita, vuelva a llenar el balon con el agua que extrajo, luego afada la cantidad necesaria para
llenar el balon hasta el volumen de agua recomendado o prescrito.

Mientras desinfla el balén, tenga en cuenta que podria haber fugas de contenido gastrico alrededor
de la sonda. Anote el volumen de liquido, el volumen que afiadid, si corresponde, y la fecha y la hora.
» Espere 10-20 minutos y repita el procedimiento. Si el balén ha perdido liquido, significa que tiene
una fuga y es necesario cambiar la sonda. Un baldn desinflado o roto podria hacer que la sonda se
mueva o desaloje. Si el balon se ha roto, debera cambiarse. Fije la sonda en su posicion con cinta
adhesiva, luego siga el protocolo institucional o llame al médico para recibir instrucciones.

Nota: Vuelva a llenar el balén con agua estéril o destilada, no aire ni solucién salina. La solucion
salina podria cristalizarse y obstruir la valvula o la luz del balén, y el aire podria escapar y hacer que
el balén se desinfle. Use la cantidad de agua recomendada, ya que inflar el balon excesivamente
podria obstruir la luz o reducir su vida util, y un inflado insuficiente no fijara la sonda en su lugar.
Oclusién de la sonda

La oclusién de la sonda por lo general es causada por:

* Mala técnica de irrigacién

* No irrigar después de medir los residuos gastricos a
* Administracién inadecuada de medicamentos
[ IF—2026,;(/39(3@(§§(4FA PN-INPM#ANMAT
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* Fragmentos de pastillas

* Medicamentos viscosos

» Férmulas espesas, como las formulas concentradas o enriquecidas que tienden a ser mas
espesas y mas proclives a obstruir las sondas

» Contaminacion de la férmula que causa coagulacién

* Reflujo del contenido gastrico o intestinal por la sonda

Eliminacién de la obstruccion de una sonda

1. Cercidrese de que la sonda de alimentacién no esté retorcida o pinzada.

2. Si hay una obstruccion visible sobre la superficie de la piel, masajee o exprima la sonda entre los
dedos para destruir la obstruccion.

3. Luego coloque una jeringa con cono de tipo catéter llena de agua tibia en el adaptador
correspondiente o en la luz de la sonda, tire suavemente del émbolo y luego empujelo para desalojar
la obstruccion.

4. Repita el paso 3 si la obstruccion persiste. Una succion suave alternada con presién de la jeringa
eliminara la mayoria de las obstrucciones.

5. Consulte con el médico si esto no soluciona el problema. No use jugo de arandanos, bebidas de
cola, ablandador de carne ni quimotripsina, ya que estas sustancias pueden producir obstrucciones
o producir reacciones adversas en algunos pacientes. Si la obstruccion persiste

y no puede eliminarse, debera cambiarse la sonda.

Vida util del balén

No es posible predecir con precision la vida util del balon. Los balones de silicona en general duran
1-8 meses, pero este periodo depende de varios factores. Entre estos factores estan los
medicamentos, el volumen de agua usada para inflar el balén, el pH gastrico y el cuidado que se le
ha dado a la sonda.

Informacion sobre la seguridad con IRM

Los ensayos preclinicos han demostrado que la sonda de alimentacion enteral de
gastroyeyunostomia (GY) MIC* cumple con la norma MR Conditional (segura para usar con
resonancia magnética en condiciones especificas). Se puede realizar una resonancia de forma
segura en un sistema de RM a un paciente que lleve este dispositivo si se cumplen las siguientes
condiciones:

» Campo magnético estatico de 1,5 T y 3 T solamente.

» Gradiente espacial de campo magnético maximo de 4000 Gs/cm (40 T/m).

» Tasa de absorcién especifica (TAE) maxima promediada para todo el cuerpo registrada en el
sistema de RM de 4 W/kg para resonancias de 15 minutos (es decir, por secuencia de impulsos)

en el primer nivel del modo de funcionamiento controlado

Bajo las condiciones de exploracién indicadas, la sonda de ,alimentacion enteral de
gastroyeyunostomia (G)() MIC* debe producir un aumento de feppEsaYE8/88X5 KPNLE NV AAJEIRUES
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de 15 minutos de exploracion continua (es decir, por secuencia de impulsos).

Informacién del artefacto

En los ensayos preclinicos, el artefacto de imagen causado por la sonda de alimentacion enteral
de gastroyeyunostomia (GY) MIC* se prolonga aproximadamente 5 mm desde este implante
cuando la imagen se obtiene utilizando una secuencia de impulsos de eco de gradiente y un
sistemade RMde 3 T.

Advertencia: Sélo para alimentacion y medicamentos enterales.

i AT
(AW —
Carina G. Tarzia Andrea Dell Oro
Pharmassist 3EL Pharmassist SREL
Representante Legal Directora Técnica
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