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"2011 - Afio de! Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas, '
Regulacion e Institutos DISPOSICION N 54 1 1

A.N.M.A.T.
BUENOS AIRES, 07 AG0 2011

VISTO el Expediente N° 1-47-18556/10-7 de| Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
{ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Drogueria Martorani S.A. solicita
se autorice la inscripcidn en el Registro de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

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

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

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune 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 vy del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

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

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

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 89, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto
425/10,
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Aurinco®, nombre descriptivo Tubos y Canulas para vias Respiratorias y sus
accesorios y nombre técnico Tubos, Traqueales, de acuerdo a lo solicitado por
Drogueria Martorani S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo I de la presente Disposicidn y que forma parte integrante
de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotuio/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 9; 13; 16; 20; 24; 28y 10 a 12; 14 a
15; 17 a 19; 21 a 23; y 25 a 27 respectivamente, figurando como Anexo II de
la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo
III de la presente Disposicidon y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 40 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-928-188, 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) afos, 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
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
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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° 1-47-18556/10-7
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Pr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR

=" ANMAT.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ....pmeefoeaBeerogeeenns
Nombre descriptivo: Tubos y Cénulas para Vias Respiratoria§ sés Alcesl)rios.
Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 14-085- Tubos, Traqueales.
Marca del producto médico: AURINCO®

Clase de Riesgo: Clase I

Indicacién/es autorizada/s: Este producto médico estd indicado en la intubacion
anestésica endobronquial selectiva, en cirugia pulmonar y tordcica vy en la
realizacidon de espirometria que requiera ventilacion pulmonar individual. Su
finalidad es regular el pasaje de aire, gases, medicamentos o instrumental
diagndstico y terapéutico, posibilitando un adecuado manejo del sector pleura-
pulmonar a tratar.

Modelo(s): Tubos y Canulas para Vias Respiratorias y sus Accesorios Aurinco®
Modelos:

- Tubos endotraqueales, traqueales

- Tubos endotraqueales, traqueales pediatricos

- Tubos endotraqueales con balén

- Tubos endotraqueales sin balén

- Tubos endotraqueales, angulado con baldn

- Tubos endotraqueales, angulado sin baldn

- Tubos endotraqueales, oral y/o nasal con balén

- Tubos endotraqueales, oral y/o nasal sin balén

- Tubos endotraqueales, espiralados con baldn

- Tubos endotraqueales, espiralados sin balén

- Tubos para Laringectomia

- Tubos Bronquiales Doble lumen

- Canulas Traqueostomia, con balén
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- Canulas Traqueostomia, sin balon
- Canulas Traqueostomia espiralada, con balon
- Canulas Traqueostomia espiralada, sin baldn
- Cénulas Tragueostomia, ajustables con balén
- Cénulas Tragueostomia, ajustables sin baldn
- Canulas Traqueostomia, de Fonacidn con camisa
- Canulas Traqueostomia, pediatrica con balon
- Canulas Tragueostomia, pediatrica sin baldn
- Canulas Tragueostomia, Neonatologica con balén
- Canulas Tragueostomia, Neonatologica sin balén
- Canulas Traqueostomia, Subglotica
- Canula para Cricotomia Set
- Tubo/Mascara Laringea
- Mandriles para Vias Respiratorias
- Accesorios: Mandril, Collarin, medidor de presion
Periodo de vida util: 5 afios
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.
Nombre del fabricante: Electroplast S.A..
Lugar/es de elaboracién: Servando Gomez 2450, 12100 Montevideo, Uruguay.
Expediente N° 1-47-18556/10-7
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©
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Dr. OTTO A. ORSINGHE
SUB-INTERVENT
ANM. AT



PROYECTO DE ROTULOE EFM Elocigfbiost ).
INSTRUCTIVO DE USO colectivo &mndE 160 | .m..’.,

‘ Uruguay ‘

Drogueria Martorani S.A. TUBOS, CANULAS para VIAS

Importador - Av. del Campo 1178/80 Regis_tro de Producto Médico RESPIRATORIAS - Accesorios
C1427A00 - CABA importado Ctase Il Aurinco®
Anexo lll. B

INSTRUCTIVO DE USO colective TUBOS Y CANULAS para VIAS RESPIRATORIAS Y ACCESORIOS: TUBOS Endotraqueales, traqueaies,
con y sin balon, y via de instilacion, angulado con balon nasal, orsl, Espiralados con y sin balon, armilex. TUBOS Laringeciomia,
Mandriles, Collarines. CANULAS TRAQUEQOSTOMIA, con ¥ sin balon, Espiralados con y sin balon, Ajustables, Fonacion con camisa,
Pedistrica , Neonatologica, Subglotica, Bronquistes doble kmmen izquierds, derscha. CRICOTOMIA, Mascara laringes, medidor de
presion y accesorios

TUBQ BRONQUIAL DOBLE LUMEN CODIGO:
DERECHO “PLUS IMPROVED - ALTO FLUJO"

Para uso Profesionales & instituciones Sanitarias
Condicion de venta———— Contenido:

Accesorios: catider de aspiracién con reguiador de succibn, piezas de bnién LOTE N
on dngulo, pieza en “V™, Rave extractora de coneciores. .

Conservado en su envase intaclo $& mantiene esterl
Almacenar en un ambients limpio, fresco ¥ seco, protegido de la iz
D.T.QF.: C.Manancero. Elaborado por EPSA
(Eleciropiast S.A.) . Hecho en Uruguay
Servando Gomaz 2440/60. CP12100. Morevideo-Unuguay

Aurinco

USQ UNICO

nporta y distribuye Drogueria Martorani S.A.
GUIT.: 30-70296606-6 Av. del Campo 1180/2
Bs.As. - Argentina - D.T. Farmacéutica C. Hnatyszyn

Autorizado por la ANJMAT. PM 928-188 c € o A

ISO 900072000 EN 13485

Simbolos utilizados en instnucciones de uso y rotlado del producio

A ATENCION
Leer cuidadosamente las instrucciones de uso antes de ulizar el producto
® Producto de un solo uso
- Fecha de caducidad
REF N° de referencia  codigo
No. de lote
C € Marcado CE
’!":—'T!E Estévil, esterilizado por oxido de etileno
peal | Lugar, fecha de fabricacion

W Drogueria Martorant S.A.

CRISTINA HNATYSZY NZ Av. Del Campo 1178/80 — (C1427A00) — C.A. de Buenos Aires
FARMACEUTICA - M.F. 819 Tel.: (54-11) 4554-8100 Fax (54-11) 4555-0777

TECHNICA a4, . . : .
qo%ISESFAOG:RTORAN' S.A F-mafl: direccioniecnicwa martorani.com *Site: www.martorani.com
o - AL




‘ ySZYN Drogueria Martorani S.A.
CRISTINA :}‘;‘iﬁm P 8192 Av. Det Campo 1178/80 — (C1427A00) - C.A. de Buenos Aires
FARM ACE"I‘"JORA TECNICA Tel.: (54-11) 4554-8100 Fax (54-11) 4555-0777
DiRES MARTORAN! 5.A. E-mail: dirceciontecniva ¢ nartorani.com *Site: www.martorani.com

DROGUERIA

PROYECTO DE ROTULOE EPSffhoct: 1451 A
INSTRUCTIVO DE USO colectivo Servando — ubatevie
‘ Uruguay ’
Drogueria Martorani S.A. . . TUBCS, CANULAS para VIAS
Importador - Av. del Campo 1178/80 Registro de Producto Médico RESPIRATORIAS - Accesarios
C1427ACC - CABA importado Clase Il Aurinco®
[ Anexo lil. B
Descripcién

Conformade por una tubuladura de PVC dividida longitudinaimente por un tabique central, el Tubo Bronguial Doble Lumen
presenta rebajes pulidos y tratados en su extremo distal. Curvaturas especificas dan forma al tubo haciendolo méas anatémico.
Dos balones de baja presion adheridos al sector distal se delfimitan con anilios de Tungsteno visibles a los rayos X. Estos balones
Que se diferencian por su color y capacidad de insuflacion (azul - mencor volumen, cristal - mayor volumen) son complementados
por sistemas de retencion de aire, infegrados por valvulas adaptables a jeringas con conicidad Luer. Marcas de graduacion
impresas en el tubo facilitan el cantrof durante fa progresion. Una bifurcacion en ef exiremo proximal obtenida por una pieza en
“Y” (disefio patentado por Electroplast S.A.) de PVC flexible logra continuidad de didmetros con sus conexiones. Los tubos
identificados “Bronchial” (azul) y “Tracheal” (cristal) se insertan en [a pieza de bifurcacion, DELMITANDO EL EXTREMO PROXIMAL
MEDIANTE DOS CONECTORES ESTANDAR SEMIMONTADOS. Un mandil de metal inserto mantiene ia forma caracteristica del tubo.
Ei set basico se completa con catéter/es de aspiracion con regulador de succion. De uso (inico ef producto se presenta en
formato estérit.

Accesotios:
- Pieza de conexidn en angulo con cunectores giratorios provistos de tapas de doble funcién y conectores estandar.
- Llave extractora de conectores.
- Conexién en “Y".

Indicaciones

Esta indicado en la intubacion anestésica endobronguial selectiva, en cirugia pulmonar v tordcica, v en la realizacion de
espiromefria bronquial que requiera ventilacion pulmonar individual.

Su finalidad es regular ef pasaje de a¥e, gases, medicamentos o insbumental diagnostico y terapéutico, posibilitando un
adecuadc manejo del sector pleura-puimonar a tratar.

Contraindicationes
Neo se conocen confraindicaciones inherentes al producto.

Modo de empleo - Aplicacién
La aplicacion de este producto queda reservada exclusivamente al médico u ofro miembro del personal de salud que posea
calificacion y experiencia para realizarlo.
La intubacion se realiza siguiendo una técnica reglada, que comprende habitualmente los pasos descriptos a confinuacion;
- Eleccion del Tubo Bronquial Doble Lumen mas apropiado para la situacion clinica y las caracteristicas particulares del paciente.
- Verificar ta integridad y funcionalidad de todos los componentes del producto.
- Profundizar la insercion de los conectores estandar hasta hacer tope en los fubos.
- Verificar que el mandril de metal no sobresalga del extremo distal del tubo.
- Comprobar ta adecuada insufiacion de ambos balones.
- Posicionamienio del paciente anestesiado en dectbito dorsal, con hiperextension del cuelio, buena de la cavidad bucal y
adecuada visualzacion de |a entrada a la via agrea, para transitar fa ruta adecuada y no intubar por error la via digestiva.
- Hacer progresar el Tubo bronguial Doble Lumen, hasta que su extremo distal se introduzca en el bronquio fuente
correspondiente.
- Verificar ef corecto emplazamiento def tubo por alguno/s de los siguientes procedimientos:

- Auscuitacion pleuropulmonar

- Confrol radiologico

- Cantrol fibrobrancoscépico
Infroducir el fibroscopio a fravés del orificio central de la tapa de una de ias piezas de conexién en angulo. Reinsertar el tapon
ceniral una vez refirado el fibroscopio.

Tubos 26 y 28 Ch: fibroscopios de diametro exterior: 3.2mm
Tubos 35 y 37 Ch: fibroscopios de didmetro exterior: 4.0mm
Tubos 39 y 41 Ch: fibroscopios de didmelro exterior: 5.0mm
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Importader - Av_ del Campo 1178/80 Registro de Producto Médico RESPIRATORIAS - Accesorios
C1427A0C - GABA importado Clase li Aurinco®
| Anexo lil. B

- Luego comprobar la posicion, insuflar ambos balones (fraqueal y bronquial} en forma lenta, con una minima cantidad de aire
que asegure un seflado eficaz.

- Fifar el tubo en su sector emergente de la cavidad oral mediante esparadrapo, cinta o el procedimiento médico que se estime
mas conveniente, destacande la importancia de este paso para ei correcto funcionamiento ded producto.

- Conectar inmediatamente el tubo a una fuente de ventilacidn ensamblande las piezas de conexién en angulo al tubo de
ventitacion mediante la pieza de conexién en “Y".

- Antes de comenzar el procedmiento quirdrgico, habilitar el ingreso de aire y gases por ambos tubos {TRACHEAL" y
"BRONCHIAL™ oxigenando ambos pulmones.

- Para colapsar ef pulmén en fratamiento, clampear la tubuladura “TRACHEAL" de la pieza de conexién en angulo y abrir el tapon
mayor de ésta posibilitando el escape de aire.

- Coordinar entre el cirujanoy el anestesista el ritmo de insufiacion de acuerdo a los requerimientos tacnicos y a las necesidades
fisiologicas del pulmén en tratamiento y del paciente.

- Para refirar el tubo (extubacion) o si es necesaria su movilizacion intraoperatoria, comprobar que ambos balones se encuentren
completamente colapsados para evitar lesiones de la mucosa traquecbronguial.

Precauciones

- No deben utilizarse indistintamente as versiones lado izquierdo y lado derecho, cada uno tiene su morfologia
adaptable al sector bronquial para el cual fue disefiade, dado la asimefria que presenta la bifircacion traqueo-
bronquial.

- Las versiones con gancho de fijacién en la carina dificultan [a cirugia puntualmente en dicho sector.

- Antes desu aplicacion comprobar ia capacidad de dilatacion de ambos balenes.

- laseguridad en el uso del producto se fundamenta en el cormecto sellado de fa traquea y bronquios.

- Noinsufiar excesivamente los balones, evitando asi alteraciones en las paredes de traquea y bronquios.

- Determinar la concentracion de gases en sangre arterial al inicio del procesamiento anestésico y monitorizade a
intervalos regulares durante et procesamiento.

- Controlar continuamente la posicion del tubo, sobre fodo en case de cambios de posicion dei paciente.

- Vigilar la comrecta ventilacion del sector superior det pulmon derecho ciiyo bronquio principal ha side intubado (version
derechaj.
Utilizar Ia llave extractora para facilitar la desconexion entre componentes, eliminando maniobras bruscas.
El producto se presenta estéril, en envase individual, la esteriidad estd garantizada solamente si el envase se
mantiene intacto. Esterilizado por Oxido de Efiteno.
Fl producto estd destinado a usarse una sola vez, no debe reesterilizarse ni volver a ufilizar ninguno de sus
componentes.

Advertencias
- La aplicacién principal del producto puede verse dificultada o impedida en pacientes con estenosis u obstruccion del
bronquio principal comespondiente.

- Eluso de productos anestésicos topicos en aerosol puede afectar la integridad de los balcones de PVC.

- Una vez insuflados los balones desconectar los disposifivos utiizados para evitar puntos de fuga que puedan provocar
el desinfiado del balon.

Durante la intubacion puede producirse perforaciones o cortes en los balones provocados por los dientes del paciente
o por el instumental empleado.

- Nose asegura la funcionalidad del articulo en caso de sustituir los accesorios originales provistos por el ser.

- la dfusion de Oxido Nitroso u ofres gases hacia el interior de los balones puede ocasionar sobrelienado y presion
excesiva.

- Debe evitarse el contacto de electrodos con ¢ tubo durante procedimientos con laser, esto puede dafiar el producto u
ocasionar lesiones térmicas y/o emisién de sustancias comosivas y tdxicas por combustion.

:éigl Advertencias

Pueden surgr complicaciones como consecuencia de la aplicacion yfo maripulacion inadecuada o por aspectos patologicos
evolutives. Se describen:

At oh~ Drogueria Martorani S.A.

CRISTINA HNATYSZYN Av. Del Campo 1178/80 - (C1427400) — C.A. de Buenos Aires
FARMACEUTICA - M.P. 8192 Tel.: (54-11) 4554-8100 Fax (54-11) 453550777
DIRECTORA TECNICA F-mall: direcciomtecnica & prrctorani.com *Slte: www.martorani.com

DROGUERIA MARTORANI 5.A.
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Drogueria Martorani S.A. TUBOS, CANULAS para VIAS

importador — Av. del Campo 1176/60 Registro de Producto Médico RESPIRATORIAS - Accescrios
C1427A00 - CABA importado Clase !l Aurinco®
Anexoc lil. B ]

- Relacionadas con la leringescopia ¥ |a intubacién:
- Traumatismos dentales y de tejidos blandos bucales (fengua, paladar, encias, elc.)
- Intubacion esofagica accidental
- Aspiracion de contenido gastrico
- Aspiracion hematica
- Relacionadas con la permanencia det 1ubo a nivel traqueobronquial:
Obstruccion del tubo endobronguial por cuerpo extrafio
- Hemniacion de} balén
- Ruptura reflejos (faringoespasmo, broncoespasmo)
- lsguemia de l]a mucosa por compresion del balon
- Extubacion accidental
- Relacionadas con la extubacion {inmediatas y tardias):
- laringoespasmo
- Faringitis, laringitis, fraqueitis
- Edema laringeo o subglbtico
- Pardlisis parcial o total de cuerdas vocales
- Agpiracion de confenido gastrico
- Estenosis raqueales post-cicatriciales
- Tragueomalacia
- Infeccion respiratoria

Nota: Consultar bibliografia especializada acerca de olras complicaciones o reacciones adversas.
Condiciones de almacenamiento

El Tubo Bronguial Doble Lumen debe guardarse en su envase original, protegido de la luz directa o indirecta; de [a humedad y de
las fuentes de calor.

W Dr@%mm
Drogueria Martorani S.A. N
CRi STC'Q‘ AT HN ATYEZBY ';‘2 Av. Del Campo 1178/80 — (C1427A00) — C. A, de Buenos Aires mlllEER AT 8. A
FARMACEUTICA - M.F. 81 Tel.: (54-11) 4554-8100 Fax (54-11) 45550777 DROG
DIRECTORA TEGNICA Lo . : . eradd
F-mail: direceionteenica o nurtorani.com *Site: www.martorani.com

DROGUERIA MARTORAN! S.A.



PROYECTO DE ROTULOE EPSA Socroni s A X
INSTRUCTIVO DE USO colectivo Sarvando amm:s. oo 1

| ‘ Uruguay '

Drogueria Martorani S.A. TUBOS, CANULAS para VIAS

Impartador — Av. del Campo 1178/80 Registro de Producto Médico RESPIRATORIAS - Accesorios
C1427A00 - CABA importado Clase Il Aufinco®
Anexoili. B

INSTRUCTIVO DE USO colectivo TUBOS Y CANULAS para VIAS RESPIRATORIAS Y ACCESORIOS: TUBOS Endotraguesies, traquesies,
con y sin balon, y via de instilacion, anguiado con balon nasal, oral, Espirsiados con y sin balon, amflex. TUBOS Laringectomia,
Mandriles, Coltarines. CANULAS TRAQUEOSTOMRA, con ¥y sin balon, Espiralados con y sin balon, Ajustables, Fonacion con camisa,
Padiatrica , Neonatologica, Subgiotica, Bronquiaies doble kimen ixquierda, derecha. CRICOTOMIA, Mascara lwingea, medidor de
presion y accesorios

TUBO TRAQUEAL SIN BALON CODIGO:

Tubo raqueal sin baldn, pared gruesa, odlicio
en angulo, linea radiopaca continue, grabado

Para uso Profesionades ¢ Instiluciones Sanitarias
Condicion de ventt—————

Conservado en su envase intacio e mantiene ester
Almacenar en un ambiants limpio, fresco y seco, prolagido de la lux
D.T.QF.: C.Manancero. Elaborado por EPSA
(Electroplast S.A.) . Hecho en Uruguay
Servando Gomaz 2440060, CP12100. Montevidao-Uruguay

Aurinco
USO UNICO
nporia y distribuye Drogueria Martocand SA. ®
CUIT.: 30-70296606-6 Av. del Campo 118082
Bs.As. - Argontina - D.T. Famacéutica C. Hnatyszyn
Autorizado por la ANJMAT. PM 928-158 c € é
0124
150 5000/2000 EN 13435

Simbolos utillzados en instrucciones de uso y rotulado del producio

A ATENCION

Lesr cuidadosamente las insiructiones de uso anies de uilizar el producio

® Producto de un solo use
= Fecha de caducidad
REF N° de referencia | codigo
No. de lote
Marcado CE
Estéril, esterilizado por oxido de etileno
ol Lugar, fecha de fabricacion
\)\W Drogueria Martorani S.A.
CRISTINA HNATY 52\"*\9'2 Av. Del Campo 1178/80 - {(C1427A00) — C.A. de Buenos Aires
EARMACEUTICA - M}i'c&:xl TeL: (54-11) 4554-8100 Fax (54-11) 45550777
DIRECTORA TEC E-mail: direcciontecnica i niartorani.com *Site: www.martorani.com
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Drogueria Martorani S.A. . . TUBOS, CANULAS para VIAS
Importador — Av_ del Campo 1 178/80 Registro de Producto Médico RESPIRATORIAS - Accesorios
C1427A00 - CABA importado Clase Ii Aurinco®
Anexolll. B
Descripcion

Esth compuesto por una fubuladura de PVC flexible, fransparente, con rigidez diferenciada {curva-mayor rigidez; recta menor
rigidez). Se estructura en tormo a un espiral de acero flexible que impide el colapso del tubo sin disminui por ello su maleabilidad.
Extremo distal redondeado y fratado, disminuye los fraumatismos otorgandole mayor folerancia. Se complementa con un ojo que
asegura el suministro continuo de oxigeno y gases (opciones Murphy). Balon de baja presion en PVC adherido a fa tubutadura,
conectado a un sistema de retencidn-insuflacion de aire (baldn para confrol de insufiacion-valvula de retencién) adaplable a
jeringas con conicidades Luer (opciones con balon). impreso con informacion y graduaciones para facilitar su progresion y
emplazamiento. Extremo proximal provisto de un conector estandar de polipropileno adaptable a equipos de respiracion. Estéril
en envase individual, de uso Gnico.

Indicaciones

Esta indicado para garantizar la permeabilidad de la via aérea en condiciones de infubacion con dificultades previsibles.
Con la finalidad de:

- Posibilitar |a asistencia respiratoria mecanica.

- Realizar procedimientos anestésico-quirlrgicos, en especial en posiciones adversas (del paciente o se su via aérea).

- Facilitar la aspiracion endolraqueal.

- Evitar la aspiracién del contenido gasfrico.

Sus caracteristicas de flexibilidad y resistencia al colapso del lumen hacen del tubo endotraqueal ARMFLEX el dispositivo
indicado para su aplicacion en:

- Procedmientos qusirgicos de cabeza y cuello, en los cuales ef tubo endolraqueal queda dispuesto debajo del campo
operatorio, fuera del confrol visual directo de! anestesista por periodos prolongados, con riesge de suffir compresiones,
aplastamiento, acodaduras, efc.;

- Intubacidn de vias aéreas con alteraciones anatomicas mportantes en sus diametros yfo ejes, por compresion de
ofros drganos o deformaciones propias.

Contraindicaclones
No se conocen carifraindicaciones inherentes al producto.

Modo de empleo - Aplicacion
La aplicacién de este producto queda reservada exclusivamente al médico u otro miembro del personal de salud gue posea
calificacion y experiencia para reafzario.

La intubacion se realiza siguiendo una técnica reglada, que comprende habitualmente los pasos descriptos a continuacion;

- Eleccion de! tube fragueal més apropiado para la situacion clinica y las caracteristicas particulares del paciente.

- Verificacién de la integridad y funcionalidad de todos los componentes del producto.

- Comprobar la adecuada insuflacion del baldn {opciones con balén).

- Posicionamierito del paciente anestesiado en dectbito dorsal, con hiperextension del cuello, buena apertura de 'a
cavidad bucal y adecuada visualizacién de la enfrada a la via aérea, para transitar la ruta adecuada y no intubar por
ermor |a via digestiva.

- Iniroduccion del tubo fraqueal en la via aérea a fravés de las cuerdas vocales, valiéndose de laringoscopio. En
ocasiones, dependiendo de la dificultas que geners la maniobra, podrd recurrirse al use de un mandril moideabie, una
pinza Magill o un fibrobroncocopie.

Verificacion de la posicion del tubo traqueal; procedimientos:
Auscultacion pleuropulmonar
Confrol radiologico
Control fibrobroncoscopico

- Insuflacion de! balon con aire {opciones con baldn), mediante jeringa.

- Fijacién del tubo traqueal mediante esparadrapo, cinta o el procedimiento médico que se esbime mas conveniente.

- En caso que las maniobras de intubacion se prolonguen demasiado en e} tiempo, deberan alternarse con aporte de
oxigeno bajo mascara, a los efectos de no ocasionar riesgos por hiopoxemia,

- Antes del retiro del fubo tragueal (extubacion) se debe proceder a aspirar las secreciones acumuladas por encima ded
baion.

- El'baidn se vacia completamente utilizando una jeringa. y se retira el iubo, et cual debera se descartado.

1 1e B

W Drogueria Martorani S.A.

Av. Del Campo 1#78/80 — (C1427AOQ) — C_A. de Buenos Aires
CRISTINA HNATYSZYN Tel.: (54-11) 4554-8400 Fax (54-11) 4555-0777

ARMA UTIca - M.P. 8192
F FE)I Ré:gTOHA TECNICA E-mail: direccionteenion o nuartorani.com *Site: www. martorani.com

DROGUERIA MARTORANI S.A,

“Ad
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Drogueria Martorani S.A. . - TUBCS, CANULAS para VIAS
Importador — Ay del Campo 1178/80 Registro de Producto Médico RESPIRATORIAS - Accesorios
C1427A00 - CABA importado Clase H Aurinco®
Anexo lil. B
Precauciones

- Evitar que el tubo entre en contacto con soluciones a base de acetona ya que estas disminuyen la estabididad del

mismo y pueden originar permeabilidad.
- Antes de su aplicacion comprobar |a capacidad de dilatacion del balon.

- El producto se presenta estéril, en envase individual, 12 esterilidad esta garantizada solamente si el envase se

mantiene intacto.

- El producto esth destinado a usarse una sola vez, no debe re-esterilizarse ni volver a utilizar ninguno de sus

componentes.

Advertencias

Las complicaciones pueden surgir como consecuencia de una apiicacion yfo manipulacion inadecuada, o por patologicos

evolutivos.Se describen:
Relacionadas con laringoscopia v #a intubacion:
- Traumatismos dentales y de tejidos blandos bucales (lengua, paladar, encias, efc.}
- Intubacion esofagica accidental
- Aspiracién def contenido gastrico
- Aspiracidh hemética.
Relacionadas con la permanencia det tubo en la traquea
- Obstruccion del tubo endotraqueal por cuerpo extrafio, herniacion balon
- Infubacion endobronguial selectiva por desplazamiento distal
- Ruptura de estructuras alveolares por hiperpresion positiva (barotrauma}
- Trastornos reflejos (laringoespamo, bronco-espasmo}
- Isquemia de la mucosa fraqueal por compresion del baton
- Extubacion accidental.
Relacionadas con la exfubacion (inmediates y tardias):
- laringosespasmo
- Faringitis, faringifis, traqueitis
- Edema laringeo o subgidtico
- Paralisis parcial o total de cuerdas bocales
- Aspiracion de contenido gastrico
- Estenosis tragueales post-cicalriciales
- Tragueomaiacia
- Infeccion respiratoria.
Relacionadas especificamente con infubacion naso-traqueal
- Epixtasis
- Traumatismos y desgairos de mucosa nasofaringea
- Desprendimiento de adencides y/o amigdalas
- Necrosis por compresion por tubo
- Obstruccién de frornpa de Eustaquio
- Sinutisis maxitar
- Bacleriemia

Condiciones de almacenamiento

El tubo endotraqueat ARMFLEX debe guardarse en su envase original, protegido de la luz directa o indirecta; de fa humedad y de las fuentes de

calor,
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PROYECTO DE ROTULO E —
INSTRUCTIVO DE USO Servando Gdman 244008 - Montsvideo-Urugusy
colectivo
Anexo ll. B
Deoguarie Martorani SA. Registro de Producto Médico
importador - Av. del Campo 1178/60 o9 TUBOS,CANULAS para VIAS
C1427A00 - CABA importado Clase Il RESPIRATORIAS - Accesorios Aurinco®

MNSTRUGCTIVO DE USO colectivo TUBOS Y CANULAS para VIAS RESPIRATORIAS Y ACCESORIOS: TUBDS Endotraguesies, traquasies,
con y sin halon, y via de institacion, anguiado con balon nesal, oral, Espicalados con y sin balon, armflex. TUBOS Laringectomia,
Mandriles, Collarines. CANULAS

Pediatrica , Neonatologica, Subglotica, Bronquisies doble jumen bquierda, derecha. CRICOTOMIA, Mascars laringes, medidor de
presion y accesorios

CANULA DE TRAQUEOSTOMIA NEOMATOLOGICA/PEDIATRICA con CODIGO:

tubuiadura curvada de PVC flexible, transparente, con linea de recorrido

longitudinal opaca a los rayos X. Extremo distal redondeado, atraumético. MEDIDA:

Plaqueta de PVG con prolongacionas para sijecidn, unida a la iubuladura en su

extremo proximal, se complementa con un coneclor estindar de polipropileno Contenldo:
adaptable a equipos de respiracin

Para uso Profesionales ¢ instituciones Sanitarias
Condicion de venta————rmwn

Conservado 6h sy snvase itacko se maniene esterl
Almacenar en un amblente Empio, fresco y seco, prolegido de ka hz
D.T.Q.F.; C.Manancero. Elshorado por EPSA

(Electroplast S.A.) . Hecho an
Servando Gomez 2440/60. CP12100. Montevideo-Uruguay

Aurinco

importa y distribuye Drogueria Martorani S.A.
CUI.: 30-T0296506-6 Av. del Campo 1190/82
Bs.As. - Argentina - D.T. Farmacéutica C. Hnatyszyn

Autorizado por ka AN.MA.T. PM 928188 c € - A

ISO 900072000 EN 13485

Simbolos utilizados an instrucciones de uso y rotulado del producto

A —

Leer cuidadosamente las instrucciones de uso antes de uliizar o producio

® Producto de un solo uso
— Fecha de caducidad
REF N° de referencia / codigo
No. de lote
Marcado CE
Estéril, esterilizado por oxido de etileno
ol Lugar, fecha de fabricacién
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Anexolll. B
Ovoguarie Martoranl S.A. Registro de Producto Médico
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Descripcion

Compuesto por upa tubuladwz curvada de PVC flexible, fransparente, con linea de recomido longitudinal opaca a los rayos X.
Aplicacion diferenciada segin la extension del tubo; NECNATOLCGICA menor longitud, PEDIATRICA mayor longitud.

Extremo distal redondeado, atraumatico. Plagueta de PVC con profongaciones para sujecidn, unida a fa tubuladura en su extremo proximal, se
complementa con un conecfor estandar de pofipropileno adaptable a equipos de fespiracén. Provista de dos cintas de algodon para
sujecion al paciente. Estéril en envase rigido indévidual, de uso Gnico.

Indicaclones

Estd indicada en alteraciones laringofraqueales de causas: funcional, postfraumatica o quirirgica que se comprometen
severamente |a permeabilidad de ese sector de la via érea.

Posibilita el mantenimiento de ia funcién respiratoria, penmite el manejo adecuado de la via aérea en ko referente a humidificacion,
aspiracion de secreciones y realizacion de maniobras endoscopicas diagnasticas y terapéuticas.

Las indicaciones mas frecuentes estan dadas en pacientes pediatricos que:
- Presentan obstruccion de ia via aérea superior,
- Requieren ventilacion asistida,
- Requieren toilet puimonar.

Puede ser utilizada en raqueostomias de eleccion (coordinadas) 0 de urgencia.

Traqueostomias de eleccion o coordinadas en pacientes:

- Somelidos a ARM (asistencia Respiratoria Mecanica) prolongada.
Presenta ventajas frente al tubo endofraqueal, destacandose:
Reduccién del espacio muerto de 150cc a S0ce
Mejor manejo de aspiracion de secreciones
Reduccion de ia resistencia inspiratoria
- Conlesiones maxilofaciales, laringeas, raqueales, de cuello y toréxico.
- Con obstruccién infrinseca: cuerpos extraiios, edema de laringe y glofis.
- Con infecciones: abscesos periamigdalinos o de piso de boca que despiazan estructuras.
- Inhalacién de humo o vapores de materialesfsustancias comosivas.
- Con alteraciones funcionales: pafologias que provocan alleraciones anatomicas, pacientes con intubacion
endotraqueal dificuitosa; edema laringeo; estenosis laringeofraqueales; parélisis de nervios recumrentes; paralisis de
miisculos que afectan ia deglucion con riesgo de aspiracion.

Traqueostomias de urgencias en pacientes con:

- Obstruccion repentina de la via aérea superior.

- Imposiilidad de intubacion oro-traqueal o naso-raqueal.
- Traumatismos maxilofaciales.

- Lesiones graves de boca o cuello.

- Cuerpos exfrafios a nivel laringeo.

Contraindicaciones
No se conocen contraindicaciones inherentes al producto.

Modo de empieo - Apiicacion
Puede aplicarse en traqueostomias de eleccion o de urgencia.

Procedimiento quirirgico
La fraqueosforia de eleccion se reaiiza con técnica aséptica, en block quirirgico, practicada por cirujano otorrinolaringdlogo.

IAAAN AL Drogeeria Martorani S.A.
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Su procedimiento implica los siguientes pasos:
- Incision de piel en cara anterior de cuelio, vertical {mas facil y menor sangrado) u horizontal (mejor estética).
- Desplazamiento hacia los lados de: piel, lefidos subcutaneos y plancs muscutares.
- Exposicion del istmo tircideo, que puede desplazarse, ligarse o seccionarse.
- incisién en cara antenior de fraquea en forma verticat, circular, horizontal, en colgajo, en “T" o en cruz enfre 3° y 4°
anillos.
- Cierre con puntos en piel, no muy ajustados para evitar 1a formacion de enfisema subcutineo.

La fraqueotomia de urgencia se realiza cuando no hay tiempo de coordinar el procedimiento, se reaiiza un corte transversal u
orificio a nivel de membrana cricotiroidea, consiguiendo un acceso inmediato de ia via aérea por debajo de las cuerdas vocales.

Aplicacion de la canula
La aplicacion de este producto queda resesvada exciusivamente al médico u ofro miembro del personal de salud que posea
calificacion y experiencia para realizario.

La eleccion de la canula debe realizarla el médico responsable del procedimiento, teniendo en cuenta:

- Patologia que motivo ia realizacion de ia raqueostomia.

- Didmetro de ia Iuz raqueal.

- Ubicacion de la obstruccion, en caso de estenosis iraqueal debe seleccionarse una canula que por su longitud logre
franquear la zona de esfrechez.

- Infroducirla canula a través del traqueostoma con maniobras cuidadosas para no ejercer una presion traumatica sobre
ios anilios traqueales, hasta que ia plaqueta haga contacto con ia piel.

- Sujefar la canula al cuello mediante ia cinrta de algodon que impide la decanulacion accidental por movimientos
bruscos.

- Colocar una compresa enfre & fraqueostoma y fa plaqueta para evitar ef raumatismo de fa piel entomo a Ia ostomia.

Precauciones

- El producto se presenta estéril, en envase individual; la esterilidad estd garantizada solamente si el envase individual;
la esterilidad esta garantizada solamente si el erwase se mantiene intacto.

- El producto estd destinado a usarse una sola vez, no debe re-esterilizarse no volver a utifizar ninguno de sus
companentes.

- Durante 12 cirugia de la traquea, ia utilizacién de equipos de eiectrocoagulacion pueden causar el deterioro de la
canula por quemacdura.

- Sise realiza tratamiento con laser debe protegerse fa canula por riesge de ignicion.

Advertencias
Las complicaciones pueden swgir como consecuencia dei acto quiriirgico en si, de manipulacion y confroles inadecuades, o por

aspectos patolbgicos evolutivos.

Compiicaciones operatorias

- Dificultad en jocalizacion de la traquea.

- Hemorragia por trastornos de la coagulacion.

- Enfisema de cuelio, neumotdrax o nemomediastino por aumento de la presion respiratoria a consecuencia de la
obstruccion.

- Lesidn anatémica de esofago, nervios, arterias y venas de cuello.

- Paro respiratorio y edema agudo puimanar. {Ninguna de ellas afribuibles al producto en si.)

- Problemas con la canula: decanulacién, alta resislencia en via aérea (canulas pequefias); presion sobre pared
traqueal (canulas grandes); intubacion accidental de bronguio principal (canulas largas).
(Como consecuencia de eleccion o controles inadecuados.)

Complicaciones postoperatorias
- Hemortragia por erosion de la pared traqueal y perforacion de la arteria innominada (fistulas traqueo arteriales).

- Neumotorax por altas presiones de ventilacion.
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Drogueria Martorani SA.
Importador - Av. del Campo 117880
CAZ27A00 - CABA

PROYECTO DE ROTULOE
INSTRUCTIVO DE USO
colectivo
Anexollll. B

Registro de Producto Médico
importado Clase Il

5+

EPSA Blacioplest SA

Sarvesvio Géaax 240000 - Montavideo-Urugusy

TUBOS,CANULAS para VIAS
RESPIRATORIAS - Accasorios Aurinco®

- Dificultad en la deglucion por inhibicion de la elevacion laringea.
- Lesibn de cuerdas vocales.
- Afonia por falta de uso de cuerdas vocales.
- Esfacelacion o necrosis de la pared fraqueal por calibre inadecuado de la canula,

- Fistula raquet esofagica.

- Estenosis.

- Infeccidn: raqueitis e infeccion del estoma; las vias de entrada pueden ser las manos del paciente o del personal de
enfermeria, la saliva la sonda de aspiracion, los aparatos de ventilacion yfo el medio ambiente. (Ninguna de ellas
atribuibles al producto en si.}

- Chbstruccion por secreciones bronquiales espesas (tapon mucoso) que se gehers por ingreso de aire sin
humidificacion, sin humidificacidn, sin calentamiento y con impurezas.

- Decanulacion (Como consecuencia de inadecuado manejo postoperatorio).

Otras complicaciones menos frecuentes con [a canula son:
- Desprendimiento del tubo de la canula de fa plaqueta de sujecion, ocasionando obstruccion respiratoria por cuerpo

exfrafio,

- Acomodamiento de la canula disminuyendo € lumen de la misma.
- Obstruccion del orificio distat por mat posicionamiento y apoyo de este sobre |a pared tragueai.

Condiciones de almacenamiento
La canula para traqueostomia NecnatoldgicaPediafrica debe guardarse en su envase original, protegida de la luz directa o
indirecta; de la humedad y de las fuentes de calor.
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PROYECTO DE ROTULOE EPSA Elecirophel S A
|'N5‘i"r’<‘0\?ﬁ'ﬂ? QE -.'JS\? Servando Ganwz 2440/60 - Montavideo-Uruguay
colectivo l
Angya il.B
Drogueria Martorani S.A. : .
!mpoﬁa;grn he b Campo 117680 | Registro de Producto Médico TUBOS, CANULAS para VIAS
C1427A00 - CABA importado Ciase il RESPIRATORIAS - Accesorios Aurinco®

INSTRUCTIVO DE USO colectivo TUBOS ¥ CANULAS para VIAS RESPIRATORIAS Y ACCESORIOS: TUROS Endotraqueaies, traquasies,
con y sin balon, y via de instilacion, anguiado con balon nasal, oral, Esplealados con y sin belon, amflex. TUBOS Laringectomia,
Mandriles, Coliarines. CANULAS TRAQUEQSTOMIA, con y sin balon, Espivalados con ¥ sin belon, Ajustablet, Fonacion con camisa,
Pediatrica . Neonatologica, Subgiotica, Bronquiales doble lumen bquierda, derecha. CRICOTOMIA, Mascara laringes, medidor de
presion ¥ accesorios

CANULA DE TRAQUEOSTOMA CODIGO:

Tubo de traqueostomia coh beldn de baja presitn, vilvalas para picos con MEDIDA:
conexion Luer, baldn de control; conector giratorio; oblurador inseriado; cinta de

fjacion, sonda da aspiracion,

Pasa uso Profesionales ¢ Instiucionss Sanktarias
Condicion de vonis-—wr———wn—

Conservado en Su envase intacto Se mantiens ashenl
Almacenar en un ambiente limplo, fresco ¥ seco, profegido de la iz
D.T.QF.: C.Manancero. Elaborado por EPSA
{Elactroplast S A.) . Hecho en Uruguay

Servando Gomez 2440060, CP12100. Monlevideo-Uniguay

Aurinco

nporta y distribizye Drogueria Martorand S.A.
CUIT.: 30-T0296606-6 Av. del Campo 1580082

Bs.As. - Argenting - D.T. Fanmacdutica C. Hnatyszyn
Aulorizado por la AN MLA.T. P 928-188 c € é
P

ISO 9000/2000 EN 13485

Simbolos utillzados en instrucciones de uso y rotulado del producto

A ATENCION

Leer cuidadosaments 1as instrucciones de uso antes de utilizar sl producio

@ Producto de un solo uso
i Fecha de caducidad
__REF N° de referencia / codigo
No. de lote
Marcado CE
Estéril, esterilizado por oxido de etileno
ol Lugar, fecha de fabricacion
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l colectivo }
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Impogar:og{ufrj\z.m d:e'ltgamr::: fias | Registro de Producto Médico TUBOS CANULAS para VIAS
C1427A00 - CABA importado Ciase li RESPIRATORIAS - Accesorios Aurinco®

Descripcién - Canula para traqueostomia con balon

E£sta compuesto por una tubuladura curvada de PVC fiexible, transparente, con linea de recormido longitudinal opaca a los rayos X.
Extremo distal redondeado para otorgarle mayor tolerancia. Balon de baja presion en PVC adherido a la tubuladura, conectado a
un sistema de retencién-insuflacion de aire (balon para control de instflacién-valvula de retencién) adaptable a jeringas con
conicidades Luer. Plaqueta de PVC con extensiones para sujecion, insetta a la tubuladura por su extremo distal, se complementa
con un conector estandar de polipropiienc adaptable a equipos de respiracion, La canula viene provista de un mandril curvo de
polipropileno inserto desde la plaqueta y una cinta de fela para sujecién al paciente. Estéril en envase individual, de uso nico.

Canula para traqueostomia sin balén

Integrada por una tubuladura curvada de PVC flexible, transparente, con linea de recorrido longitudinal opaca a los rayos X.
Extremo distal redondeado para oforgarle mayor lolerancia. Su extremo proximal presenta una plaqueta de PVC con extensiones
para sujecién, con un conector estandar de polipropileno ensamblado adaptable a equipos de respiracion. Mandrit curvo de
polipropileno inserto desde la plaqueta y una cinta de tela para sujecidn al pacisnte. Estéri en envase indvidual, de uso (nico.

indicaciones

Estd indicada en alteraciones laringe-raqueales de causas funcional, post-trawmatica o quinwgica que compromelen
severamente la permeabilidad de ese sector de la via aérea.

Posibilita ef mantenimisnto de la funcidn respiratoria, permite ef manejo adecuado de la via aérea en lo referente a humidificacion,
aspitacion de secreciones y realizacion de maniobras endoscopicas diagnsticas ¥ terapéuticas.

Puede ser utilizado en traqueostomias de eleccidn {coordinadas) o de urgencia.

Tragueostomias de eleccién o coordinadas realizadas en pacientes:

Sometidas a ARM {Asistencia Respiratoria Mecanica) prolongada.
Presenta ventajas frente al tubo endotragueal, como ser:
Reduccion del espacio muerto de 150cc a S0cc m
Mejor manejo de aspiracion de secreciones
Reduccitn de la resistencia inspiratoria

- Con Iesiones maxilofaciales, laringsas, fraqueales, de cuello y foréxico.

- Con obstruccion extrinseca: tumores de orofaringe, rinofaringe, esofago v tiroides.

- Con obstruccidn infrinseca: cuerpos exiraflos, edema, iumores de laringe y glotis.

- Con infecciones: abscesos periamigdalinos o de piso de boca que desplazan esfructuras

- Inhafacién de humo o vapores de materiales/sustancias cofrosivos.

- Con alteraciones funcionales: cirugia del fracto respiratorio superior; patologias que provocan alteraciones anatomicas;
pacientes con intubacion endofraqueal dificultosa; edema laringes; cbstuceidn por obesidad en ia apnea del suefio;
estenosis laringeolraqueales; pardlisis de nervios recurentes; pardlisis de misculos que afectan la deglucién con
riesgo de aspiracion.

Tragueostomias de urgencia en pacientes con:

- Obstruccion repentina de la via aérea superior.

- Imposibilidad de intubacion oro-fraqueal o naso-raqueal.

- Traumatismos maxilofaciales.

- Lesiones graves de boca o cuello.

- Cuerpos extrafios a nivel laingeo.
De acuerdo al cuadro clinico y requerimientos ef médico definira la utifizacion de canulas para fraqueostomia con o sin baldn, El
balon cumple con la funcion de sefiar la luz de la fraquea en torno al lumen de fa canula, con fo cual se logra un control adecuado
del desplazamiento de gases durante la ARM y evita el deslizamiento de secreciones y fluidos desde los sectores superiores de

la via aérea hacia el arbo! bronquial.
L1e
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Contraindicaciones

No se conoceh contraindicaciones inherentes af producto.

Modo de empleo - Aplicacion
Puede aplicarse en traqueostomias de efeccion o de urgencia.

Procedimiento quirirgico

La traqueostomia de eleccion se realza con tcnica aséplica, en block quinkrgico, practicada por cirujano otorrinolaringdiogo.

Su procedimiento implica los siguientes pasos:

Incision de pied en cara anterior de cuello, vertical (més facil y menor sangrade) u horizontal (mejor estética).
Desplazamiento hacia los lados de: piel, tejidos subcutaneos y pianos musculares.

Exposicion del istmo firoideo, que puede desplazarse, ligarse o seccionarse.

Incision en cara anterior de traquea en forma vertical, circular, horizontal, en colgajo. en “T" o en cruz enfre 3° y 4°
anillos.

Cierre con puntos en piel, nomuy ajustados para evitar fa formacion de enfisema subcuténeo.

La fraqueostomia de urgencia se realza cuando no hay tiempo de coordinar el procedimiento; se realiza un corle fransversal u
orifico a nivel de fa membrana cricotiroidea, consiguiendo un acceso inmedialo de la via aérea por debajo de las vocales,
subcutaneo.

Aplicacion de la canula

La aplicacion de este producto queda reservada exclusivamente al medico u ofro miembro del personal de salud que posea
calificacion y experiencia para realizario.
El manejo diario puede estar a carge de familiares y pacientes una vez que adguieran conocimientos para su manipulacion de las

posibles

complicaciones.

Elegir la canula de mayor didmetro posible de acuerdo a las dimensiones de la traquea.

introducir el mandril en ef lumen de la canula, jubricar el sector emergente del mismo v el exireme distal de la canula
incluyendo el balon.

Infroducir la canuta con el mandril 2 fravés dal traqueostoma hasta que la plaqueta haga tope con fa piel,

Una vez alcanzada la posicion deseada extraer el mandrit e insuflar a la valvula de retencién.

Controlar la hermeticidad entre el balon v la trdquea {opcion con balbn); para elfos e aumenta la presion intratorécica
momentaneamente, si se percibe un incremento en el volumen del balon de control significa que la traquea esta
corectamente seilada; ofra prueba consiste en obturar el extremo proximal de la canula y durante ia espiracion
forzada percibir escape de aire a través det traqueostoma o de la boca del paciente.

Sujetar la canula al cuelio mediante fa cinta de malerial no imitante, resistente y de facil remocion que impide fa
decanuiacion accidental por movimientos bruscos.

Colocar una compresa entre el traqueostoma y la plagueta para evitar el traumatismo de ésta sobre la piel entomo a fa
ostormia.

Para exfraer la canula debe reaiizarse en primer lugar, una adecuada aspiracion de secreciones que se hayan actmulado por
encima def balbn para evitar que fas mismas puedan deslizarse hacia sectores distales del &bol traqueobronquial con ef
consecuente riesgo de infecciones; en segundo lugar, se extrae fodo el aire contenido en el baién mediante jeringa conectada a
la valvula de retencion para evitar traumatizar las esiructuras por donde franscurre la canula en el momento de ia decanulacion.

Precauciones

Antes de su aplicacidn comprobar la capacidad de dilatacion del balon.
Eil producto se presenta esténl, en envase individual la eslerilidad estd garantizada solamente si el envase se

manliene intacto,
El producto estd destinado a usarse una sola vez, no debe re-esterifizarse nj volver a utilizar ninguno de sus

componentes.
Durante la Cirugia de la fraquea, la utilizacién de equipos de electrocoagulacion puede causar deferioro de la canuis

por quemadura.
Si se realiza tratamiento con laser debe prolegels-.ﬂa por riesgo de ignicion.
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Advertencias

Las complicaciones pueden surgir como consecuencia del acto quirirgico en si, de manipulacion y controles inadecuados, o por
aspectos patologicos evolutives. Se describen:

Gomplicaciones operatorias

Dificultad en localizacion de la traquea, sobre todo en nifios o pacientes de cuello corto que tienen limitaciones en la
hiperextension.

Hipertrofia de la glandula tiroides con desplazamiento de la via aérea.

Hemorragia por trastornos de fa coagulacion.

Enfisema de cuelio, neumotdrax o neumomediastino por aumento de la presion respiratoria a consecuencia de 1a
obstruccion,

Lesion anatémica de esofago, nervios, arferias y venas de cuello.

Paro respiratorio y edema agudo pulmonar. (Ninguna de elias alribuibles al producto en si).

Problemas con la canula; decanulacin; alta resistencia en via aérea (canuias pequefias); presion sobre pared
fraqueal (canulas grandes); intubacion accidental de bronquio principal (Canulas largas).

(Como consecuencia de eleccion o confroles inadecuados).

Complicaciones postoperatorias

Hemorragia por erosion de la pared traqueal y perforacion de la arteria innominada (fistulas fraqueo arteriales).
Neumotdrax por altas presiones de ventilacion.

Dificultad en ta deglucion por inhibicion de la elevacion laringea.

Lesian de cuerdas vocales.

Esfacelacion o necrosis de la pared fraqueal por calibre inadecuado de fa canula o por hipersufiacion del baion.
Fistula fraqueo esofagica.

Estenosis.

infeccion; fraqueitis e infeccion det estoma; las vias de entrada pueden ser las manos det paciente o del personal de
enfermeria, Ia saliva, la sonda de aspiracion, los aparatos de ventiiacion y/o el medio ambiente,

{Ninguna de ellas atribuibles al producto en si).

Obsfruccion por secreciones bronguiales espesas (tapon mucoso) que se genera por ingreso de aire sin
humidificacion, sin calentamiento y con impurezas.

Decanulacion (somo consecuencia de inadecuado manejo postoperatorio).

Otras complicaciones menos frecuentes con la cénula son:

Desprendimiento del tubo de la canula de la plaqueta de sujecion, ocasionando obstruccitn respiratoria por cuerpo
exfrafio.

Acodamiento de ta canuta por encima det baién disminuyendo el lumen de la misma.

Obstruccion del orificio distal por hemiacion del balon {opcion con balon).

Obstruccion det orificio distal por mal posicionamiento y apoyo de este sobre fa pared traqueal.

Condiciones de almacenamiento

La cénuia para raqueostomia debe guardarse en su envase original, protegida de la luz directa o indecta; de ia humedad y de
las fuentes de calor.
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INSTRUCTIVO DE USD colectivo TUBOS ¥ CANULAS para VIAS RESPIRATORIAS ¥ ACCESORIOS: TUBOS Endotraquesies, traquesies,
con y sin balon, y via de instilacion, angulsdo con balon nasal, oral, Espiraiados con ¥ tin balon, srmflex. TUBOS Laringeciomia,
Mandriles, Coltarines. CANULAS TRAQUEOSTOMIA, con ¥ sin balon, Espiralados con ¥ sin balon, Ajustables, Fonacion con camisa,

Pediatrica , Neonatologica, Subglotica, Brongquiales doble lumen izquicrds, derecha. CRICOTOMIA, Mascars lwingea, medidor de
presion y accesorios

CANULA DE TRAQUEQSTOMIA con camisa, fronco-cOnica curva, con orificio CODIGO:
distal pulido en PVC y fope en extremo proximal Viivula para fonacion de tres
paries desmondables y deflackr

Para uso Profesionales & instituciones Sanitariss
Condicion de venit—————

Conservado en su envase intacio se mantiene esterl
Almacenar an un ambiente impio, fresco y saco, protegido de ka kx
D.T.QF.; C.Manancero. Elaborado por EPSA
{Electroplast 5.A.) . Hecho an Uruguay
Servando Gomez 2440060. GP12100. Montevideo-Unuguay

Aurinco
USO UNICO
importa y distribuys Droguerta Martorani SA.
CUIT.: 30-70206606-6 Av. del Campo 11502
Bs.As. - Argentina — D.T. Farmacéutica C. Hnatyszyn
Auvtorizado por ka ANMAT. PM 928-188 ( € é
0124
150 9000/2000 EN 13435

Simbolos utiiizados sn instrucciones de uso y rotulado del producto

A ATENCION

Lear cuidadosamenis las instruccionss de uso anies de utikzar &l producio

® Producto de un solo uso
. 1
. Fecha de caducidad
REF N° de referencia / codigo
No. de lote
Marcado CE
Estéril, esterilizado por oxido de etileno
ol Lugar, fecha de fabricacion
Sy, T A
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Informacion General

Antes de usar este producto fea atentamente las instrucciones que se defallan a continuacion. Este instructivo esta dirigido al
personal médico, auxiiares de salud, pacientes fraqueostomizados y sus familiares. El manejo diario de la canula para
traqueostomia C.C. requiere de cuidados en su manipulacion para lo cual deben adquirir conocimientos e informacion ante las
posibles compiicaciones que puedan surgir durante su uso.

Descripcion

Canula tronco-conica curva, con onficio distal pulido, adherido a una plaqueta pivolante con extensiones para fijacion, ambas
inyectadas en PVC termoplastico. Juego de canulas interiores intercambiables en PVC inyectado, termopléstico, con orificio distal
pulido y tope en extremo proximal, ensamblables por insercion al orificio central de plaqueta. Valula para fonacién de tres partes
desmontables y deflector (fapa fos) inyectados, provisios con cakes para conexiénremocion. Cinta de fijacion en tela. Estéril en
envase individual, de uso (nico.

Los diferentes tamafios de la Céanula para Traguestomia C.C. se identifican pof medio de colores, esta relacion color-medida
refiere at didmetro interior de a canula externa, segin;

Color @ interior
Naranja 60mm
Marron 7.0mm
Rojo 8.0mm
Amanllo 9.0mm
Gns 10.0mm
Azul 12 0mm

Indicaciones

Esta indicado en pacienfes en los que se han practicado tragueostomias transitorias de largo plazo o fraqueostomias definitivas.
Traqueostomia: procedimiento quirirgico por el cual se comunica la kz de 1a fraquea con el exterior a fravés de un orificio en la
cara anterior de la base del cuello,

Contraindicaciones
No se conocen confraindicaciones inherentes al producto.

Modo de empleo - Aplicacion

La aplicacion de este producte queda reservada exciusivamente al médico u ofro miembro del personal de salud que posea
calificacion y experiencia para realizarlo.
Elegir a canula mas apropiada en longitud y diamelro para las dimensiones de la raquea y la patologia del paciente.
- Lubricar ef extremo distal de la cénula exterior.
Llevar la cabeza hacia atras hiperextendiendo el cuello para facilitar la maniobra,
- Introducir ka canula a través dei traqueostoma hasta que la plaqueta hage contacto con la pisl.
- Una vez alcanzada la posicién adecuada sujefer la canula al cuelio ufilizande ia cinta de tela que impide fa
decanulacion accidental por movimientos bruscos.
- Colocar una compresa enfre el fraqueostoma y la plaqueta para evitar e} traumatismo de fa piel entomo a ia ostomia.
- Infroducir una de ias canulas interiores provistas en el set; esta maniobra debe realizarse con faciidad sin ejercer
presion sobre fa canuia exterior.
El uso del deflector (tapa tos) evita el ingreso de cuerpos exfrafios a fa via aérea y permite la expulsion controlada de
secreciones. Se fija a la cnula externa mediante ensamble, orientando siempre la abertura hacia abajo.
El uso de la valvuia fonética posibiiita el ingreso de aire durante fa inspiracién e impide su salida durante ia expiracidn
lo que genera un flujo de aire hacia la laringe posibilitande ia fonacion. Se fija a ia canula externa mediante ensamble,
verificande previamente ef libre movimiento de la placa interior.
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Limpieza de ia canula para tragueostomia

La kmpieza es faciltada por la simple remocion de la canula interna, en la que habitualmente se adhieren secreciones, sangre o
fluidos corporales; manteniéndose “in situ” la canula externa lo cual asegura fransitoriamente ef funcionamiento de la
traqueostomia.

El producto se proves con dos canulas intemnas a los efectos de proceder al recambie y disponer de tiempo para una comrecta
higiene y desinfeccion de la canula que estaba en uso. Las canulas se pueden mpiar con solucion de jab6n neutro, utilizando un
cepilio suave y enjuagar con agua destilada ¢ hervida.

Cuando se ufificen soluciones desinfectantes evitar concentraciones altas y Hlempos de exposicién prolongados.

El enjuague luego de la desinfeccion debe ser exhaustivo par evitar la permanencia en las canuias de residuos que provoquen
imitacion de la mucosa traqueal.

La cinfa de fijacion en tela debe lavarse a mano con agua tibia empieando jabon neutro o adquiriria separadamente como
recambio.

La periodicidad de ia limpieza serd determinada por el médico tratante teniende en cuenta ia enfermedad de base, el tipo de
traqueostomia y el volumen de mucosidad producida; asi como los aspectos relacionades con el ambiente en que habita, la
actividad que desarmolla y los habitos higiénicos adquiridos.

Precauciones

Canuia:

Cuando fa via aérea superior estd expedita (fbre de pasaje de aire) puede lograrse un mejor funcionamiento con canulas de
menor diametro.

Cuanda hay obstruccion de la via aérea superior debe elegirse una canula que posea el mayor diémetro posible dado que todo ei
flujo de aire se realiza exclusivamente a través de la misma.

Limpieza de la canula:
Evitar el uso de bafios de alcohol y solventes organicos que pueden alterar la flexibilidad del material enduwreciéndolo,

Accesorios:

La valvula fonética debe ser ufiiizada exclusivamente cuando 1a via respiratoria superior esta expedita; de lo contrario fa salida
del aire (expiracion) se veria dificultada o adn impedida.

£l deflector (tapa tos) debe quedar siempre colocado con la abertura hacia abajo para permitir el deslizamiento de secreciones.

Traqueostemia:

Realizar la higiene diaria para evitar la contaminacion e infeccion de ia piel periostomica y ios planos superficiales del cuello.
interponer una compresa entre la plaqueta y la piel a los efectos de evitar raumalismos e imitacion de Ja zona.
E! paciente traqueostomizado debe fener especial precaucion en 1a exposicion al agua, atomizadores, polvo y particulas.
Antes de reusar el set el paciente debe verificar la integridad del mismo confrofande que:

- Exista corespondencia de diametras entre canulas (coincidencia en el codigo de colores).

- Lacanula exterior esté fimemente pegada a la plaqueta.

- Lasuperficie de cada canuia no presente alteraciones.

- Las canuias no presenten deformaciones no alteraciones en su consistencia.

- El deflector (tapa tos) y la valiuia fonética ajusten comrectamente,

Advertencias

Las complicaciones pueden surgir como consecuencia del acto quindrgico en si, reconroles y manipulacion inadecuados, o por
aspectos patolégicos evolutivos.Se describen:
Complicaciones operatorias
- Dificultad en localizacion de Ja traquea, sobre todo en nifios o pacientes de cueiio corto, que tienen limitaciones en Ia
hiperextensién.
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- Hipertrofia de {a glandula firoides con desplazamiento de 1a via aérea.

- Hemormagia por frastomos de la coagulacion

- Enfisema de cuello, neumotdrax o neumomediastino por aumento de la presion respiratoria a consecuencia de la
obsiruccion.

- Lesién anatdmica de esofago, nervios, arterias y venas de cuelio.

- Paro respiratorio y edema agudo pulmenar. (Ninguna de elias atribuibles al producto en si).

- Probiemas con la canula: decanuiacién; aita resistencia en via aérea (canulas pequefias); presion sobre pared
traqueai {canulas grandes); intubacion accidental de bronquio principal {canulas largas).
(Como consecuencia de eleccion o confroles inadecuados).

Complicaciones postoperatorias

- Hemoragia por erosidn de fa pared traqueal y perforacion de la arteria innominada (fistulas traqueo arteriales).

- Neumotérax por altas presiones de ventitacion.

- Dificultad en la deglucion por inhibicién de la elevacion laringea.

- Lesifn de cuerdas vocales.

- Afonia por falta de uso de cuerdas vocales.

- Esfaceiacion o necrosis de la pared fraqueat por calibre inadecuado de la canula.

- Fistula fraqueo-esofagica.

- Estenosis.
Infeccion: fraqueitis e infeccién def estorma; ias vias de enfrada pueden ser las manos del paciente o dei personal de
enfermeria, ia saliva, la sonda de aspiracion, los aparatos de ventilacion /o el medio ambiente.
(Ninguna de elias atribuibles at producto en si).

- Obstuccion por secreciones bronquiales espesas (fapén mucoso) que se genera por ingreso de aire sin
humidificacién, sin calentamiento y con impurezas.

- Decanulacidn.

Otras complicaciones menos frecuentes con la cinula son:
- Desprendimiento de! tubo de la canula de la plaqueta de sujecidn, ocasionando obstruccion respiratoria por cuerpo
extrafio.
- Acomodamiento de la canula disminuyendo el iumen de ia misma,
- Obstruccion del orificio distal por mal posicionamiento y apoyo de este sobre la pared fragueal.

Condicionamiento de almacenamiento

La canula de fraqueostomia C.C. esténi debe guardarse en su envase original, protegida de ia iuz directa o indirecta; de la
humedad, del polvo y de las fuentes de calor. Los componentes de reuso (infercambiables) deben conservarse en lugar fresco,
secoy limpio.
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PROYECTO DE ROTULO DE USO PrrT—Y
Dvogueria Martoran S.A.
mporiador — Av. del Campo 117880 Registro de Producto Médico TUBOS CANULAS para VIAS
C1427A00 - CABA importado Clase I RESPIRATORIAS - Accesorios
Anexolil. B Anrinco®

PROYECTO DE ROTULO colectivo TUBOS Y CANULAS paa VIAS RESPIRATORIAS Y ACCESORIOS: TUBOS Endotragqueales,
traqueales, con y sin balon, y via de instilacion, anguiado con balon nasal, oral, Espirsiados con y sin balon, anmflex. TUBOS
Mandriles, Coltarines. CANULAS TRAQUEOSTOMIA, con y sin balon, Espiralados con y sin balon, Ajustables, Fonacion

Laringectomia,
con camisa, Pediatrica, Neonatologica, Subglotica, Bronquiales doble iumen izquierda, derecha. Mascara laringea,
medidor de presion y actesorios
CODIGO:
TUBOIMASCARA LARINGEA
MEDIDA:
Conservado en su envase intacko se mantiene esterd Contanido:

Almacenar en un ambients impio, fresco y saco, prolegido de ka hiz

D.T.QF.: C.Manancero. Elaborado por EPSA

{Eleciroplast S.A.) . Hecho en Uruguay
Servando Gomez 2440/60. CP12100. Montevideo-Uruguay

Aurinco

importa y distribuys Drogueria Martorani S.A.
CUIT.: 30-70296606-5 Av. del Campo 118002
Bs.As. - Argentina — D.T. Farmachutica C. Hnatyszyn
Aviorizado por la ANRA.T. PM 928-188

USO UNICO

C€ws A\

ISO 9000/2000 EN 13485

Simbolos utilizados e instruccionss de uso ¥ rotulada del producto

A ATENCION
Lear cuidadosamends ias Instructiones de uso anles de utiizar sl producio
® Producto de un solo uso
ey Fecha de caducidad
_REF N° de referencia / codigo
No. de lote
Marcado CE
Estéril, esterilizado por oxido de etileno
aal Lugar, fecha de fabricacion
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Ministeride Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
A.N.M.AT,
ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-18556/10-7

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia 2dica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién No©
........ 5 ’T ey y de acuerdo a lo solicitado por
Drogueria Martorani S.A., se autorizé la inscripcion en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto
con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Tubos y Canulas para Vias Respiratorias y sus Accesorios.
Cdédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 14-085- Tubos, Traqueales.
Marca del producto médico: AURINCO®
Clase de Riesgo: Clase II
Indicacidn/es autorizada/s: Este producto médico esta indicado en la intubacion
anestésica endobronquial selectiva, en cirugia pulmonar y toracica y en la
realizacion de espirometria que requiera ventilacién pulmonar individual. Su
finalidad es regular el pasaje de aire, gases, medicamentos o instrumental
diagnéstico y terapéutico, posibilitando un adecuado manejo del sector pleura-
pulmonar a tratar,
Modelo(s): Tubos y Canulas para Vias Respiratorias y sus Accesorios Aurinco®
Modelos:
- Tubos endotraqueales, traqueales
- Tubos endotraqueales, traqueales pediatricos
- Tubos endotraqueales con balén
- Tubos endotraqueales sin baldn
- Tubos endotraqueales, angulado con balén
- Tubos endotraqueales, angulado sin balén
- Tubos endotraqueales, oral y/o nasal con balén
- Tubos endotraqueales, oral y/o nasal sin balén
- Tubos endotraqueales, espiralados con balén
- Tubos endotraqueales, espiralados sin balén

- Tubos para Laringectomia

e
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- Tubos Bronquiales Doble lumen

- Canulas Traqueostomia, con baldn

- Canulas Traqueostomia, sin balon

- Canulas Traqueostomia espiralada, con balén

- Canulas Traqueostomia espiralada, sin balon

- Canulas Traqueostomia, ajustables con balén

- Canulas Traqueostomia, ajustables sin balon

- Canulas Traqueostomia, de Fonacion con camisa

- Canulas Traqueostomia, pediatrica con balon

- Canulas Tragueostomia, pediatrica sin baldn

- Canulas Traqueostomia, Neonatologica con balén

- Canulas Traqueostomia, Neonatologica sin balén

- Canulas Traqueostomia, Subglotica

- Canula para Cricotomia Set

- Tubo/Mascara Laringea

- Mandriles para Vias Respiratorias

- Accesorios: Mandril, Collarin, medidor de presion

Periodo de vida util: 5 afios

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Electroplast S.A..

Lugar/es de elaboracion: Servando Gomez 2450, 12100 Montevideo, Uruguay.
Se extiende a Drogueria Martorani S.A. el Certificado PM-928-188, en la Ciudad
de Buenos Aires, a......0 2.AG0. 2011 ..., siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emision.
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