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BUENOS AIRES, 1 7 ABR 2012

VISTO el Expediente N°© 1-47-12739/11-3 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Propato Hnos. S.A.I.C. solicita
se autorice la inscripcion en el Registro de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reline los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

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

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

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 89, inciso II) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto
425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Rusch, nombre descriptivo Set para tragueostomfa y nombre técnico Cénulas,
para Traqueostomia, de acuerdo a lo solicitado por Propato Hnos. S.A.I.C., con
los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la
presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 59 y 53 a 58 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 39 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo
III de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 49 - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-647-157, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5¢- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
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notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido, archivese,

Expediente N© 1-47-12739/11-3
' hugh
DISPOSICION No b 1
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PROQUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ....... 5 18 g
Nombre descriptivo: Set para traqueostomia.
Codigo de identificacidn y nombre técnico UMDNS: 14-089- Canulas, para
Traqueostomia.
Marca del producto médico: Rusch.
Clase de Riesgo: Clase II
Indicacidon/es autorizada/s: Indicado para traqueostomia percutdnea electiva
con dilatacién controlada, para asegurar la via respiratoria en pacientes de
cuidado intensivo que requieren respiracién artificial.
Modelo: (12 15 55) Set Percutwist con PercuQuick 7.0/8.0/9.0 mm

(12 15 56) Set Percutwist con CrystalClear 7.0/8.0/9.0 mm

(12 15 57) Set PercuTwist solo 7.0/8.0/9.0 mm
Perfodo de vida atil: 5 afios .
Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.
Nombre del fabricante: Inmed Mfg. Sdn. Bhd, Rusch Teleflex Medical
Lugar/es de elaboraciéon: P.O Box 28, Kamunting Industrial Estate Kamunting,
Perak 32600 Malasia.
Expediente N¢ 1-47-12739/11-3 . ’L,
DISPOSICION No© M‘".

Dr. OTTO A. ORSINGNER
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No©

Dr. OTTO A. ORSINGHER
;ul-m-renvewron
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Av. Rodriguex Pefa 2045 - B1676BUO - Santos Lugares - Bs. As.
Teléfono: O11-4757-9064 (L.Rot.) - Fax: 54-11-4757-0276 / 2708

web: www.propate.com.ar - e-mail: propato@propato.com.ar

INSTRUCCIONES DE USO:

1.

© ® N o un kAW

Fabricado por: Inmed Mfg. Sdn. Bhd., Rusch Teleflex Medical. — P.O. Box 28, Kamunting
Industrial Estate, Kamunting, Perak 32600 Malasia.

Importado por PROPATO HNOS. S.A.L.C., Equipamientos e Insumos Hospitalarios — Av.
Rodriguez Pefia 2045 — Santos Lugares — Bs. As. - Argentina

Set Percutwist, Modelo: segdn corresponda.

Marca: Rusch.

Producto esterilizado por ETO.

Formas de presentacion: 1 unidad con sus accesorios

Ver instrucciones de uso en el interior del envase,

Ver precauciones, advertencias y contraindicaciones en instrucciones de uso.

Producto de uso Unico.

10. Director técnico: Gustavo Daniele — farmacéutico — MN 13086
11. Autorizado por ia ANN.M.A.T — PM-647-157
12. Condicién de venta

INSTRUCCIONES DE USO:

Advertencias:

Producto estérii, siempre que el envase no haya sido abierto y se encuentre intacto.

El método de esterilizacidn puede observarse en la etiqueta del producto.

Producto de uso Unico.

Este producto deberd ser usado solamente por médicos que tengan entrenamiento y
experiencia en estas técnicas.

El tubo de traqueotomia deberd ser colocado por un médico, aplicando la técnica que se
describe a continuacion y bajo condiciones controladas (por ejempio, en la unidad de
tratamiento intensivo), con la asistencia de un médico responsable de la ventilacion y
endoscopia, ademds de una enfermera especializada.
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Av. Rodriguez Pefia 2045 - B1676BUO - Santos Lugares - Bs. As.
Teléfono: 011-4757-9064 (LRot.) - Fax: 54-11-4757-0276 / 2708
web: www.propato.com.ar - e-mail: propato@propato.com.ar

Instrucciones:

Posicionar al paciente de forma correcta y adecuada para una traqueotomia,
Desinfectar la piel y delimitar la zona operatoria con pafios de campos estériles.
Se aconseja la monitorizacién continua de la saturacién de Oxigeno.

Localizar las principales estructuras anatémicas mediante paipacion del ligamento cricotiréideo, de
la escotadura supra esternal y del cartilago cricoides, con el fin de ubicar el sitio correcto para la
colocacion ulterior del tubo de traqueostomia.

El abordaje debera tener lugar en posicion caudal con respecto al cartilago cricoides, generaimente
entre el primer y el tercer anillo traqueal.

La mantencién y aseguramiento de la permeabilidad de la via respiratoria puede lograrse de
diferentes maneras. Habitualmente se retira el tubo endotraqueal ientamente y bajo control
endoscdpico, hasta que la zona prevista para la puncidn, situada en posicion distal con respecto al
cartflago cricoides sea de libre acceso. Luego, inflar el balén de odusion para asegurar ia
hermetizacién de la via respiratoria.

Mientras se hace avanzar la canula de puncion a través de la pared anterior de la traquea, puede
controlarse su entrada en el lumen traqueal por visuatizacién endoscépica.

La puncién debera tener lugar justamente en la linea media de ia traquea. De no ser asi, debera
repetirse la puncion.

Una vez que la punta de ia canuia esté colocada dentro de la traquea, retirar la canula metdlica
conectada a la jeringa, dejando colocada en la traquea ia canuia exterior de material plastico.

Nota: Una vez verificada la posicion de la canula plastica, hacerla avanzar unos milimetros para
evitar que se desplace y se salga accidentalmente del lumen de la traquea.

Atencion: Si la canula plastica se disloca accidentaimente al retirar la canula metélica, debe
repetirse la puncién comenzando desde el principio.

APSDERADO
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En este momento, introducir el conductor, con el extremo blando en “)” hacia delante, dentro del
lumen de la trdquea a través de la canula plastica y hacerlo avanzar en direccion caudal.

Sujetar firmemente el conductor y retirar la canula de material plastico, sin cambiar la posicién de
aquel.

A ambos lados del punto de insercion cutanea del conductor, practicar la incision de 6 a 8 mm de
longitud para facilitar la penetracién del dilatador.

Sumergir el dilatador Percutwist en agua para inyeccion o en solucién salina estéril (durante 30
segundos como minimo) para activar la cobertura hidrofilica. Este paso es indispensable para
asegurar una correcta dilatacion.

Introducir el dilatador Percutwist montado en el conductor para ensanchar el acceso inicial a la
traquea. Girar cuidadosamente el dilatador Percutwist en sentido de las agujas de reloj aplicando al
mismo tiempo una ligera presidn. La rosca del dilatador se abre camino cortando el tejido pre
traqueal y la pared traqueal anterior.

Nota: El grado maximo de dilatacién se obtiene cuando la porcién cilindrica de la rosca del
dilatador puede visualizarse endoscépicamente dentro de la trdquea.

Atencion: para no daiar la punta del dilatador ni el conductor no aplicar una presion excesiva.

Retirar el dilatador Percutwist girandolo en sentido contrario a las agujas del reloj. El conductor
debe quedar colocado dentro de la traquea. En ninglin caso debe retirarse el dilatador sin hacer el
movimiento de rotacidon indicado.

El traqueostoma obtenido mantiene su forma y tamafio por poco tiempo, lo que facilita la
introduccién del tubo de traqueostomfa.

Introducir el dilatador de insercién en agua para inyeccién o en solucidn salina estéril (durante 30
segundos como minimo) para activar su cobertura hidrofilica. Luego introducir dentro del dilatador
la canula de traqueostomia hasta alcanzar el extremo de la junta de unién.

PROPATGHNGS SALC. 5
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La canula de traqueostomia se coloca junto con el dilatador de insercion, sobre el conductor que
estd todavia posicionado en la traquea. Una vez colocada la canula, retirar juntos el dilatador de
insercion y el conductor.

Luego de controlar la respiracion, conectar el tubo de traqueostomfa al aparato de respiracion
artificial, inflar el balon y retirar el tubo endotraqueal solamente después de haber verificado
endoscdpicamente la posicion correcta del tubo de traqueostomia.

Asegurarse también por control endoscopico, gque no exista ningln sangrado u obstruccion.

Procedimiento a sequir luego de la colocacién:

Luego de la colocacién, deberd cubrirse el traqueostoma con un apdsito estéril, el cual podra
cambiarse segin necesidad.

Durante los primeros dias, el tubo de traqueostomia deberd cambiarse solamente en circunstancias
excepcionales.

Advertencias y Precauciones:
» Verificar siempre el acceso a la trdquea mediante aspiracion de aire, utilizando una jeringa
conectada 2 la canula de puncion.

Es indispensable el control endoscépico simultaneo para asegurar el posicionamiento exacto
de la puncion y vigllar la dilatacién. Esto ayuda a prevenir las lesiones de la trdquea
vinculadas al método, particularmente las de la pared traqueal posterior.

Asegurar gque el lumen interno de la canula no se encuentre obstruido, especialmente si se
ha usado un gel lubricante, ya que este podria impedir el flujo de aire.

El balén del tubo para tragueostomia debe estar completamente desinflado antes de
introducirio en la traquea.

Tan pronto como la canula de traqueostomia haya sido fijado en el traqueostomia, deben
utilizarse los métodos de fijacion o sujecion adecuados para evitar su torsion.

Vigilar atentamente la presion dentro del balon del tubo de traqueostomia, y corregirla cada
vez que Sea necesario.

YRG! A
PRA 1kl
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Contraindicaciones:

Absolutas:
» Traqueostomia de emergencia;
» Nifios y adolescentes menores de 18 afios;
e Antecedente de dificultad y/o complicacién de la intubacién;
« Infecciones manifiestas y proceso maligno a nivel del sitio de traqueostomia;
» Estenosis de ias vias respiratorias altas;
¢ Sutura traqueal reciente.

Relativas:
« Trastorno combinado no corregible de la coagulacién sanguinea;
o Necesidad de aplicar ventilacion pulmonar diferencial;
¢ Debilidad circulatoria de alto grado;
s Aumento de tamafio de la gldnduia tiroides;
e Paciente movilizable, despierto, con respiracion espontdnea, no sometido a vigilancia
intensiva;
¢ Traqueomalacia pre-existente;
¢ Fractura inestable de la columna vertebral cervical;
¢ Padente con cuelio anormalmente corto, con traquea o cartilago cricoides no palpable;
e Vasos sanguineos visibles en el sitio de la traqueostomia;
o Traqueostomia previsiblemente definitiva, por ejemplo, en presencia de un dafio cerebral

adquirido severo que requiera un periodo de rehabilitacion prolongado.
y
Almacenamiento:

Estos productos deben conservarse en un legar seco en su envase original, preferiblemente lejos de
fuentes directas o indirectas de luz y calor.
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Formas de presentacion

1 unidad estéril con sus componentes.

Periodo de vida util:
Este dispositivo cuenta con una vida Util de 5 afios, a partir de su fecha de fabricacion.
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. Fabricado por: Inmed Mfg. Sdn. Bhd., Rusch Teleflex Medical. — P.O. Box 28, Kamunting

Industrial Estate, Kamunting, Perak 32600 Malasia.

Importado por PROPATO HNOS. S.A.LC,, Equipamientos e Insumos Hospitalarios — Av.
Rodriguez Pefia 2045 — Santos Lugares - Bs. As. - Argentina

Set Percutwist, Modelo: segin corresponda.

Marca: Rusch.

Producto Esterilizado por ETO.

Formas de presentacion: 1 unidad con sus accesorios

Fecha de Fabricacion:

Lote n©

Fecha de vencimiento:

10. Ver instrucciones de uso en el interior del envase.

11, Ver precauciones, advertencias y contraindicaciones en instrucciones de uso.
12. Producto de Uso Unico.

13. Director técnico: Gustavo Daniele — farmacéutico — MN 13086

14. Autorizado por la AN.M.A.T — PM-647-157

15. Condicion de venta:

. SALC.

PROPATO HNOS
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-12739/11-3
El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia  Médica NMAT)  certifica que, mediante la Disposicion N©
.............. 2160,
Propato Hnos. S.A.1.C., se autorizé la inscripcidn en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto

de acuerdo a lo solicitado  por

con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Set para traqueostomia.
Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 14-089- Canulas, para
Traqueostomia.
Marca del producto médico: Rusch.
Clase de Riesgo: Clase 11 _
Indicacién/es autorizada/s: Indicado para tragueostomia percutanea electiva con
dilatacién controlada, para asegurar la via respiratoria en pacientes de cuidado
intensivo que requieren respiracion artificial.
Modelo: (12 15 55) Set Percutwist con PercuQuick 7.0/8.0/9.0 mm

(12 15 56) Set Percutwist con CrystalClear 7.0/8.0/9.0 mm

(12 15 57) Set PercuTwist solo 7.0/8.0/9.0 mm
Perfodo de vida Gtil: 5 afos .
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Inmed Mfg. Sdn. Bhd, Rusch Teleflex Medical
Lugar/es de elaboracién: P.O Box 28, Kamunting Industrial Estate, Kamunting,
Perak 32600 Malasia.
Se extiende a Propato Hnos. S.A.L.C. el Certificado PM-647-157, en la Ciudad de
Buenos Aires, a17ABR?01, siendo su vigencia por cinco (5) afios a
contar de la fecha de su emisién.
DISPOSICION No©
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