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BUENOS AIRES, . 72 JUL, 2018

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-2348-14-5 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
{ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma COVIDIEN ARGENTINA
S.A. solicita la autorizacién de modificacién del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N© PM-2142-20, denominado TUBOS PARA TRAQUEOSTOMfA, marca
SHILEY.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM),

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencion que le compete.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
N° 1490/92 y 1886/14.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL D-E LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 10.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N° PM-2142-20, denominado TUBOS PARA TRAQUEOSTOMfA, marca
SHILEY.

e |



‘2015 — Ao del Bicentenario del Congreso de los Puebios Libres”

é;;jz | DISPO&ICION N» 5 99 8
.%aé;}m o Fostritictt -
ARTICULO 29.- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente dispdsicién y el que debera

agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM NO PM-2142-20.

ARTICULO 30.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, hdgasele entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicidon conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de
uso autorizados, girese a la Direccién de Gestién de Informacién Técnica para
que efectue la agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado original.
Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-3110-2348-14-5

DISPOSICION No

o 5998

Ing ROGELIO LOPEZ

Administrador Nacional
AN M.AT.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alipentas Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicion
Nggg& los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en
el RPPTM N© PM-2142-20 y de acuerdo a lo solicitado por la firma COVIDIEN
ARGENTINA S.A., la modificaciéon de los datos caracteristicos, que figuran en la
tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: TUBOS PARA TRAQUEOSTOMIA.,

Marca: SHILEY.

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N°© 3244/11.

Tramitado por expediente N° 1-47-1317-11-7.

IDENE)I'?:I%ATO DATO AUTORIZADO HASTA MODIFI,CACI(')N /
RIO A LA FECHA RECTIFICACION AUTORIZADA
MODIFICAR’
lugar de 1) Hampshire, Mansfield, 1)} 15 Hampshire Street,
Elaboracion MA 02048, USA, Mar'[sfield, MA 02048,
2) 1181 Henequen Ave, Estados Unidos.
Col. Desarrollo 2) 1181 Henequen
Salvacar, CD. Juarez, Avenue; Col. Desarrollo
Chihuaha 32580, Salvarcar, Cd. Juarez,
México. Chihuahua 32590,
México.

Modelo(s) Tubos de traqueostomia Tubos de traqueostomia
pedidtrica sin baldn, en sus | pediatrica sin balon, en sus
diferentes tamafios: 3.0PED, | diferentes tamafios: 3.0PED, -
3.5PED, 4.0PED, 4.5PED, 3.5PED, 4.0PED, 4.5PED,
5.0PED, 5.5PED. 5.0PED, 5.5PED, 2.5PEF,
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Tubos de traqueostomia
neonatal sin balén, en sus
diferentes tamafios:

3.0NEO, 3.5NEO, 4.0NEO,
4.5NEOC.

Tubos de traqueostomia
pediatrica larga sin balén, en
sus diferentes tamafios:
5.0PDL, 5.5PDL, 6.0PDL,
6.5PDL.

Tubos de traqueostomia
pediatrica con baldén, en sus
difererzges tamafios: 4.0PDC,
4.5PDE, 5.0PDC, 5.5PDC.
Tubos de traqueostomia
pediatrica larga con baldn,
en sus diferentes tamafios:
5.0PLC, 5.5PLC, 6.0PLC, 6.5.

3.0PEF, 3.5PEF,4.0PEF,
4.5PEF, 5.0PEF.

Tubos de traqueostomia
neonatal sin balén, en sus
diferentes tamafios: 3.0NEO,
3.5NEO, 4.0NEQO, 4.5NEO,
2.5NEF, 3.0NEF, 3.5NEF,
4.0NEF, 4,5NEF.

Tubos de traqueostomia
pediatrica larga sin baldn, en
sus diferentes tamafios:
5.0PDL, 5.5PDL, 6.0PDL,. .
6.5PDL, 5.0PELF, 5.5PELF,
6.0PELF, 6.5PELF, -

Tubos de traqueostomia
pediatrica con baldn, en sﬁs
diferentes tamafios: 4.0PDC,
4.5PDE, 5.0PDC, 5.5PDC.
Tubos de tragueostomia
pediatrica larga con balén, en
sus diferentes tamafios:
5.0PLC, 5.,5PLC, 6.0PLC,
6.5PLC.

Proyecto de
Rétulo

Autorizado segun Disp.
ANMAT N°©3244/11.

Obrante a foja 75.

Proyecto de
Instrucciones

de Uso

Autorizado segun Disp.
ANMAT N°3244/11.

Obrante a fojas 76-83.

El presente sdlo

tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion

antes mencionado.
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Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM a la
firma COViDIEN ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N© PM-2142-20, en la Ciudad de Buenos Aires, a los
dias...22. 0L 2003,

Expediente N 1-47-3110-2348-14-5

DISPOSICION NO 5 9 9 8

Ing ROGELIO LOPEZ

Administrador Naclonal
ANMAT
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Shiley

Tubos para traqueostomia
Ref: XXXX

Numero de lote

Fecha de vencimiento

ESTERIL (Oxido de etileno)

DE UN SOLO USO

NO CONTIENE LATEX

CONTIENE DEHP (solo modelos PED, NEO, PDL, PDC y PLC)
Ver instrucciones de uso

IMPORTADQ POR: COVIDIEN ARGENTINA SA .
Vedia 3616 - 2do piso, Ciudad de Buenos Aires, C1430DAH,
Argentina
Tel.: 5297-7200

FABRICADO POR: -Covidien llc. 15 Hampshire Street, Mansfield, MA, 02048, Estados
Unidos
-Covidien, formerly MMJ SA de CV. 1181 Henequen Avenue, Col.
Desarrollo Salvarcar, CD. Juarez, Chihuahua 32520, Mexico

Director Técnico: Farm. Roxana Albrecht M. N. 13805,
Autorizado por la AN.M.AT. PM 2142-20

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Directora Técn]
M.N, 13806 . M@ 18903

) _Apoderada
Covidien Argenting

El presente rétulo aplica para todos los modelos
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Shiley °

Tubos para traqueostomia

ESTERIL (Oxido de etileno)

DE UN SOLO USO

NO CONTIENE LATEX

CONTIENE DEHP (s6lo modelos PED, NEQO, PDL, PDC y PLC)

IMPORTADO POR: COVIDIEN ARGENTINA S.A.
Vedia 3616 - 2do piso, Ciudad de Buenos Aires, C1430DAH,
Argentina - Teléfono: 5297-7200, Fax: 5297-7219.

FABRICADO POR: -Covidien lic., 15 Hampshire Street, Mansfield, MA, 02048, Estados
Unidos. .
-Covidien, formerly MMJ SA de CV. 1181 Henequen Avenue, Col.
Desarrolio Salvarcar, CD. Juarez, Chihuahua 32590, México.

Directer Técnico: Farm. Roxana Albrecht M.N. 13805.
Autorizado por la ANMAT. PM 2142-20

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Presentacion—Referenciada en la tabla 1.

Descripcion - Referenciada en [as tablas 2 a 5 para las dimensiones.

Los tubos de traqueostomia para pediatria y neonatal Shiley™ disponen de un tubo
radiopaco con un conector estandar de 15 mm para conectar directamente ventilacion y
equipo de anestesia estandares.

Los modelos pediatricos con balén tienen un baldén de baja presién con pared delgada y
alto volumen para minimizar el dafio a la pared traqueal.

Al inflarse, el baldon se adapta a la forma natural de la traquea, ajustandose asi a una baja
presion interna. La linea de inflado del balén cuenta con una valvula Luer equipada con un
balén piloto integral para indicar el inflado del balon.

NOTA: Las céanulas de traqueostomia Shiley y-sus accesorios no se fabrican con latex de
caucho natural.

Oirectora T, ca
M.N. 13805 8303
Apod -

Covidien Argentiha S.A.
Paginalde8
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NEF Tubo de traqueostomia neonatal, sin balén NEF
PEF Tubo de traqueostomia para pediatria, sin balén PEF
PELF Tubo largo de traqueostomia para pediatria, sin balén PELF

Tabla 1l
PED NEO PDL PDC PLC
X X X X X
X X X X X

PED Tubo de tragueostomia pediatrica sin balén PED

NEOQO Tubo de traqueostomia sin baién para necnatos NEO
PDL Tubo largo de tragueostomia pediatrica sin balén PDL
PDC Canula de traqueostomia pediatrica con balén PDC
PLC Tubo largo de tragueostomia pediatrica con balén PLC

Tabla2 PED&PDL

Tamafio del L.D. 0.D. Largo

producto (mm) (!!!I'h) (mm)
30PED 3.0 45 39
3.5 PED a5 52 40
4.0 PED 4.0 5.9 1
45PED 45 8.5 42
50PED 50 7.1 44
55 PED 55 7.7 46
5.0 PDL 5.0 71 50
55PDL 55 7.7 62
6.0 PDL 8.0 8.3 54
65P0L B.5 9.0 56

PED Tubo de traqueostomia pediatrica sin balén PED
PDL Tubo largo de traqueostomia pediatrica sin balén PDL

Pagina2de8
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Tabla3 NEO
Tamafio del LD. 0.D. Largo
producto (mm) (mm) {mm)
3.0NED 3.0 4.5 30
3.5NEC 35 52 32
4.0NEO 40 59 34
45NEO 45 6.5 36

NEO Tubo de traqueostomia sin balén para neonatos NEO

Tablad  ppC & PLC

QO?JMH A

Test de fuga. Diametro de
Volumen de balén en

Tamaiio del| 1D 0.D,
producto | (mm) | {mm}

inflado{cc) reposo {mm)
40PDC 4.0 59 6.0 12.4
45PDC 45 6.5 8.0 125
50PDC 5.0 71 44 7.0 15.0
55pPDC 55 7.7 46 | 7.0 14.9
50PLC 5.0 74 50 7.0 15.0
55PLC 55 7.7 52 7.0 149
6.0 PLC 6.0 83 54 2.0 19.3
6.5 PLC 6.5 9.0 56 9.0 19.3

PDL Tubo largo de traqueostomia pediatrica sin balén PDL
PDC Canula de traqueostomia pediatrica con balén PDC

Farm. ROXANA ANDREA ALBRECHT
Directora ica

Covidien Argerjtina S.A.

Pagina3de8
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Tabla 5
— «—B=0
f=120°
A
Tamado del producto A {mm) Tamafio del producto A {mm)
3.0NEC 96 45PED & PDC 13.9
35NEQ 103 5.0 PED & POC 148
40NEOC 11.1 55 PED & PDC 158
45 NEQ 119 50PDLAPLC 208
3.0PED 114 55PDL&PLC 218
35PED 2.9 6.0POL& PLC 228
4.0 PED & PDC 13.4 65PDL&PLC 23.7
O-\e
O o
Tabla 6 1
B=0 A
0= 120r
Cédigo Tamafio Largo {mm) Canula {mm) Accesorios
iD GD A C A+ B+ C | Obturador Placa de cuello
2.5NEF 25 43 88 19,2 28 X X
3.0NEF 30 48 96 204 30 X X
3.5NEF 35 54 103 21.7 32 X X
4,0NEF 40 6.0 1.1 229 34 X X
4,5NEF 45 6.7 119 24.1 36 X X
2.5PEF 2.5 4.2 119 26.1 38 X X
3.0PEF 30 4.8 124 26.6 39 X X
3.5PEF 35 5.4 129 27.1 40 X X
4,0PEF 40 6.0 134 27.6 41 X X
4, 5PEF 45 6.7 13.9 28.1 42 X X
5.0PEF 50 7.3 14.8 29.2 44 X X
5.5PEF 55 7.9 15.8 30.2 46 X X
5.0PELF 50 7.3 20.8 29.2 50 X X
5.SPELF 55 7.9 21.8 30.2 52 X X
6.0PELF 6.0 85 228 31.2 54 X X
6.5PELF 6.5 9.0 23.8 32.2 56 X X
Fam. ROXANA
Directof::‘prgc \ RECHT
M.N. 13805 . M
- Apodera 4
Covidian Argenting A,

Paginad de 8
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S99

Presentacién y dimensiones — Referenciada en la tabla 6.

Las dimensiones indicadas en la Tabla 5 hacen referencia a I.D. como el
Diametro interior en su parte mas pequefia; O.D. es el didametro exterior ge{la cénula.
Longitud es la distancia desde el lado del paciente de la placa del cuello h
distal del tubo, medido en la linea central.

Los productos PED, NEQ, PDL, PDC Y PLC contienen DEHP.

Si se usa tal como se indica, puede producirse una exposicion muy limitada a rastros de
DEHP. No existen pruebas clinicas claras de que este grado de exposicion aumente el
riesgo clinico. Sin embargo, para minimizar el riesgo de exposicion a DEHP en nifios y
mujeres lactantes o embarazadas, este producto solo debe usarse tal como se indica.

El usuario no puede limpiar y/o esterilizar adecuadamente este producto para facilitar su
reutilizacién segura, por lo tanto, esta indicado para un solo uso. Los intentos de limpiar o
esterilizar estos dispositivos pueden resultar en bio-incompatibilidad, infeccién o riesgos
para el paciente por fallo del producto.

Indicaciones de uso
Este aparato esta disefiado para proporcionar acceso traqueal en el manejo de las vias
aéreas.

Instrucciones para NEF — PEF - PELF

1. El médico debe determinar si debe utilizarse un tubo neonatal o pediatrico Shiley.
NOTA: Un tubo neonatal tiene el mismo diametro interno y externo que el tubo pediatrico
del mismo tamario pero una cénula mas corta. Un tubo pediétrico largo tiene el mismo
diametro interno y externo que el tubo pediatrico estandar del mismo tamafio pero una
canula mas larga.

2. Debe aplicar una capa fina de lubricante hidrosoluble al tubo y a la parte que sobresale
del obturador, para facilitar su insercion. Cuando se use un lubricante soluble en agua,
verifiqgue gue este no entre y ocluya la luz del tubo, lo cual podria restringir la ventilacion.

3. Introduzca el obturador en el extremo proximal del tubo de traqueostomia. E! obturador,
cuando esté totalmente asentado en el tubo de traqueostomia, saldra un poco de la punta
distal. Inserte el tubo con el obturador totalmente alojado en su lugar.

4. Retire el obturador inmediatamente una vez que ha colocado el tubo en su lugar y
confirme que la ventilacién es correcta. El obturador debera limpiarse y guardarse en un
lugar accesible, cerca del paciente por si se necesitara una reinsercion del tubo.

5. Coloque la cinta de cuello en el tubo. Flexione la cabeza del paciente hacia delante y
ajuste la cinta para el cuello. Una vez bien ajustada, debe poder introducir un dedo entre |a
cinta para el cuello y el cuello del paciente.

6. Siga los procedimientos hospitalarios respecto del succionamiento del lumen de la via
aérea para extraer secreciones.

7. Retire el tubo del paciente siguiendo las técnicas médicas actualmente aceptadas.

8. Deseche el tubo de traqueostomia.

Nota: Se deberan tomar las debidas precauciones cuando se desechen los tubos de
fraqueostomia y sus accesorios. El desecho de dispositivos médicos deberd hacerse
siguiendo las correspondientes regulaciones nacionales referentes a la eliminacion de
residuos biologicos peligrosos.

__Apodefada
Covidien Argdntina S.A.

Pagina 5 de 8
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Instrucciones para PED — NEO - PDL —PLC - PDC 5 9 9 %

1. El médico debe determinar si debe utilizarse un tubo neonatat o pediatrico Shile) T
NOTA: Un tubo neonatal tiene el mismo diametro interno y externo que el tubo p‘\égfﬁt?mbﬁ\-
del mismo tamafio pero una canula mas corta. Un tubo pediétrico largo tiene el mismo
diametro interno y externo que el tubo pediatrico estandar del mismo tamafio pero una
canula mas larga.

2. Para proporcionar €l maximo conducto de aire, debe seleccionarse la canula del tamaro
mas largo que se adecue a la anatomia del paciente.

3. Exponga la pared anterior traqueal utilizando una técnica estandar para traqueostomias
en lactantes. Referencia: 1. Othersen, Jr., H.B., The Pediatric Airway (W.B. Saunders
Co.—Philadelphia, 1991) p. 183.

4. Debe aplicarse una capa delgada de lubricante hidrosoluble en la canula y en la parte
saliente del obturador para facilitar la insercion de la canula. Inserte la canula con el
obturador perfectamente colocado en su lugar.

5. Una vez que la cdnula se encuentre debidamente colocada, retirese el obturador de
inmediato.

6. Coloque la cinta para sujecion al cuello. Encorve la cabeza del paciente y fije la cinta
para sujecion al cuello. Cuando ésta se ajusta en la forma adecuada, usted debera poder
poner un dedo entre la cinta de sujecion para el cuello y el propio cuello del paciente.

Instrucciones adicionales para las canulas pediatricas con balén (PDC y PLC)

1. Antes de insertar la canula, deben probarse siempre el balén y el sistema de inflado para
verificar que no haya fugas. Esta prueba se puede llevar a cabo de la manera siguiente:
inflar el baléon con el volumen indicado en la tabla 4. Después, observarlo durante varios
minutos para verificar que no se desinfle, o sumergirlo en una solucién salina estéril en
busca de cualquier fuga de aire. El balén debe desinflarse antes de su insercion.

NOTA: Los voltimenes de inflado se dan solamente con el fin de realizar pruebas.

Consulte a su médico o profesional de atenciéon a domicilio para ver cual es el volumen
apropiado de inflado cuando la canula esta colocada dentro de la traquea.

2. Inflar el baldon de baja presion inyectando aire en la valvula Luer unidireccional de la
linea de inflado, utilizando para ello una jeringa. La eleccién del procedimiento de inflado y
desinflado se deja a discrecion del médico. Referencias: 1. Morrison, M.L., Respiratory
Intensive Care Nursing (Little, Brown & Co.—Boston, 1979) pp. 93-108. 2. Shapiro, B., et
al., Clinical Application of Respiratory Care (Year Book Medical Publishers—Chicago,
1979) pp. 254-257, 261-280.

3. Para desinflar el baldn de baja presion, extraer lentamente el aire a través de la valvula
Luer de la linea de inflado, empleando para ello una jeringa.

4. Antes de desinflar el baldn con una jeringa, tal vez sea necesario aspirar las secreciones
que se hayan acumulado sobre el mismo, a menos que dicha aspiracion sea
contraindicada

Instrucciones de limpieza de la placa, canula y obturador

1. Limpielos con agua oxigenada (diluida a la mitad), vinagre de hogar (diluido a la mitad),
con una solucion salina estéril normal, o con agua y un detergente suave.

2. Después de limpiarlos, enjuaguelos con solucion salina estéril normal para quitarles
cualquier residuo de la solucion de limpieza.

3. Seque la zona solo con aire.

M.N. 13805 - M.
“Apoderad.
Cavidien Argentiba S.A.

Pagina6de 8
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ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

« El producto es estéril Unicamente si el envase protector no ha sido abierto, estropeado o
roto. No exponer a temperaturas superiores a 49 °C. No lo esterilice.

» Manéjelo con el debido cuidado para evitar contaminarlo antes de su uso.

» Cuando se emplee un aparato de rayos laser o electroquirirgico junto con este producto
u otros tubos traqueales, se debera tener cuidado para evitar e! contacto con el tubo. El
contacto, sobre todo en presencia de mezclas de gases enriquecidas con oxigeno u éxido
nitroso, puede pravocar una combustién rapida del tubo, que produciria efectos térmicos
dafinos y la emision de productos de combustién téxicos y corrosivos, incluido de acido
clorhidrico (CIH).

- Los tubos de tragueostomia de repuesto deben situarse cerca de la cabecera del
paciente.

« El tubo de traqueostomia neonatal y pediatrico nunca debe taponarse, ya que quiza no
haya suficiente via aérea para que respire el paciente.

» Una cantidad excesiva de lubricante puede secarse sobre la superficie interior del tubo de
tragueostomia resultando en un tapon de lubricante o una pelicula transparente que puede
bloguear parcial o totalmente la via de aire.

» El tubo de traqueostomia y la cinta para el cuello se suministran estériles.

- El usuario no puede reesterilizar correctamente el tubo de traqueostomia y la cinta para el
cuello para facilitar la reutilizacion segura, por lo que es para usar en un solo paciente.

Si intenta reesterilizar este aparato, puede dafiarlo y aumentar el riesgo del paciente.

« El tubo de traqueostomia pediatrico y neonatal y el obturador Shiley son aparatos
médicos para utilizar en un solo paciente. El uso en un solo paciente no debe exceder de
veintinueve (29) dias. Covidien no recomienda ni ha establecido el uso de estos
dispositivos mas alla del periodo de 29 dias. Las decisiones sobre los cambios de tubos de
traqueostomia debe tomarlas el médico responsable o el adjunto utilizando las técnicas y
decisiones medicas aceptadas.

+ Utilizar s6lo con equipos que tengan conectores de 15 mm estandares.

+ Si lubrica el dispositivo antes de la insercion, siga las instrucciones de aplicacién del
fabricante.

» Antes de insertar el tubo, compruebe que el obturador puede insertarse y extraerse sin
dificultad.

« Solo puede limpiar y reutilizar la placa, ¢canula y obturador.

* La cinta para el cuello no puede limpiarse ni reutilizarse.

* No utilice soluciones que no sean las recomendadas.

* No sumergir la canula en perdxido.

« No limpiar la porcién de la canula donde se encuentra el balon.

- La canula de traqueostomia pediatrica con balén (PDC Y PLC) nunca debe taponarse ni
taparse, porque podria no haber suficiente conducto de aire para que el paciente pueda
respirar aun con el balén completamente desinfiado.

» El médico debe llevar a cabo un procedimiento de traqueostomia que evite cualquier
dafio al balon. En la incision, evitense las puntas cartilaginosas, ya que éstas pueden
perforar el balén durante su insercién y causar fugas Para facilitar su insercion y evitar la
posible perforacién provocada por los bordes cortantes de cartilagos, hay que reducir el
volumen del balon. Esto puede lograrse inflandolo primeramente y luego replegandolo
suavemente desde la punta distal de la canula hacia la placa para el cuello, al tiempo que
se elimina el aire residual por desinflado. No deben utilizarse instrumentos afilados, tales
como los forceps o pinzas hemostaticas, ya que podrian dafiar el balén al replegarlo.

Este producto esta compuesto de materiales blandos que se adaptan a los tejidos
traqueales para un mejor comportamiento del producto y una mayor comodidad del

Farm. ROXANA AN IEA ALBRECHT

Directora ica
M.N. 13805

Covidien Argeftina S.A_
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

inflado.
Se debe evitar manipular o tirar de la linea de inflado, ya que esta disefiada para conducir

y retener el aire como parte del propio sistema de inflado. Se recomienda que la linea de
inflado se mantenga en una posicidn que permita la movilidad del paciente sin provocar
tensién en la union entre la linea y la canula.

Debe evitarse que se introduzcan gasas u otras particulas en la valvula Luer del balén
piloto. Se recomienda cambiar la canula de traqueostomia con frecuéncia.

* Bajo ninguna circunstancia debe emplearse una presiéon superior a 25mm de Hg para
inflar el balén. Su inflado excesivo puede causar dafios en la traguea e inhibir la

ventilacion.

Apodera
Covidien Argen fna S.A
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