
"2011 - Año del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores" 

• Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A.T. 

DISPOSICION N 5 , 1 1 

BUENOS AIRES, O Z AGO 2011 

VISTO el Expediente NO 1-47-18556/10-7 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), Y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones Droguería Martorani S.A. solicita 

se autorice la inscripción en el Registro de Productores y Productos de 

Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo 

producto médico. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos 

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y 

MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional 

por Disposición ANMAT N0 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento 

de Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los 

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los 

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control 

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en 

los proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, 

han sido convalidados por las áreas 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 inscripción en el RPPTM del producto 

médico objeto de la solicitud. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los 

Artículos 80, inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 

425/10 .. 
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Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A.T. 

Por ello; 

DISPOSICION N 5 4 1 1 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1°- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de 

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca 

Aurinco®, nombre descriptivo Tubos y Cánulas para vías Respiratorias y sus 

accesorios y nombre técnico Tubos, Traqueales, de acuerdo a lo solicitado por 

Droguería Martorani S.A., con los Datos Identificatorios Característicos que 

figuran como Anexo I de la presente Disposición y que forma parte integrante 

de la misma. 

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

instrucciones de uso que obran a fojas 9; 13; 16; 20; 24; 28 Y 10 a 12; 14 a 

15; 17 a 19; 21 a 23; y 25 a 27 respectivamente, figurando como Anexo II de 

(1 la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

U ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo 

III de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 4° - En los rótulos é instrucciones de uso autorizados deberá figurar 

la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-928-188, con exclusión de toda otra 

leyenda no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por 

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

ARTICULO 6° - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas 

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la 

~ 
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Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A.T. 

DISPOSIC/ON N 5 4 1 1 

presente Disposición, conjuntamente con sus Anexos I, Il Y IIl. Gírese al 

Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. 

Cumplido, archívese. 

Expediente N° 1-47-18556/10-7 

DISPOSICIÓN NO 5 4 1 11 
ejb 
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r~J~¡~ ~ J., 
Dr. OTTO A. ORSI~GHEH 
SUB-INTERVENTOR 

A.N.M,A.T. 



"2011 - Año del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores" 

I 
Ministerio de Salud 

Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A.T. 

ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO 

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO .... t;. .. "J: ... l .... f ..... . 
Nombre descriptivo: Tubos y Cánulas para Vías Respiratoria~ s~ A cesllrios. 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 14-085- Tubos, Traqueales. 

Marca del producto médico: AURINCO® 

Clase de Riesgo: Clase II 

Indicación/es autorizada/s: Este producto médico está indicado en la intubación 

anestésica endobronquial selectiva, en cirugía pulmonar y torácica y en la 

realización de espirometría que requiera ventilación pulmonar individual. Su 

finalidad es regular el pasaje de aire, gases, medicamentos o instrumental 

diagnóstico y terapéutico, posibilitando un adecuado manejo del sector pleura

pulmonar a tratar. 

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

Modelos: 

:) I _ Tubos endotraqueales, traqueales 

- Tubos endotraqueales, traqueales pediátricos 

- Tubos endotraqueales con balón 

- Tubos endotraqueales sin balón 

- Tubos endotraqueales, angulado con balón 

- Tubos endotraqueales, angulado sin balón 

- Tubos endotraqueales, oral y/o nasal con balón 

- Tubos endotraqueales, oral y/o nasal sin balón 

- Tubos endotraqueales, espiralados con balón 

- Tubos endotraqueales, espira lados sin balón 

- Tubos para Laringectomía 

- Tubos Bronquiales Doble lumen 

- Cánulas Traqueostomia, con balón 
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- Cánulas Traqueostomia, sin balón 

- Cánulas Traqueostomía espira lada, con balón 

- Cánulas Traqueostomía espira lada, sin balón 

- Cánulas Traqueostomía, ajustables con balón 

- Cánulas Traqueostomía, ajustables sin balón 

- Cánulas Traqueostomía, de Fonación con camisa 

- Cánulas Traqueostomía, pediátrica con balón 

- Cánulas Traqueostomía, pediátrica sin balón 

- Cánulas Traqueostomía, Neonatologica con balón 

- Cánulas Traqueostomía, Neonatologica sin balón 

- Cánulas Traqueostomía, Subglótica 

- Cánula para Cricotomía Set 

- Tu bo/Mascara Laríngea 

- Mandriles para Vias Respiratorias 

- Accesorios: Mandril, Collarín, medidor de presión 

Período de vida útil: 5 años 

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones 

sanitarias. 

Nombre del fabricante: Electroplast S.A .. 

Lugar/es de elaboración: Servando Gomez 2450, 12100 Montevideo, Uruguay. 

Expediente N° 1-47-18556/10-7 

DISPOSICIÓN N° 5 4 1 1 
ejb 

A.N.M.A " 



"2011 - Año del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores" 

I 
Ministerio de Salud 

Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A.T. 

ANEXO II 

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del 

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO 

······5··.4··.,.··1--········· 
~/ 

Dr. OTTO A. ORSINGH'" 
SUB~INTERVENT( 

A.N,:o.l.A· 



Drogueria Martorani S.A. 
Importador - Av del Campo 1178/80 

C1427AOO - CABA 

PROYECTO DE ROTULO E 
INSTRUCTIVO DE USO colectivo 

Registro de Producto Médico 
importado Clase 11 

Anexo 111. B 

E'r '",#>'00'" 1 
s.nf8ndtlndtol&O -ton'""1-

Uruguay 

TUBOS, CANUlAS para VIAS 
RESPIRATORIAS - Accesorios 

Aurinco® 

INSTRIJCTM) DE USO __ TUBOS Y CAIIUlAS _ VIAS RESPIRATORIAS Y ACCElIORIOS: TUBOS -...-. b·. 111 • 
.... Y m _. y vii do ,_ .. InguIodo .... _ -. oro!, &1*- .... ym boIon, ..... TUBOS lit" , .... 
-.... ~ CAIIUlAS TRAQUEOSTOIIA, .... y m boIon, &1*- .... y m boIon, Ajo • 1 .... F..- .... -. 
_Ita • _1OIoIogIta, --. ~ __ llquIonIo, -. ~ ........ lorIngoo, .-do 
-"",y-

TUBO BRONQUIAL DOBLE LUIEN COOIGO: 
DERECHO "PLUS IFROVED - AL lO FLUJO" 

IIEDIDA: 
Para uso PI afilia .... NtItucioMI SMIMII CanIIdon _ .. 

ConIInIdo: 

-= coMIordoaophcl6n .... r..-do-' piozatdo unI6n LOTE N": .......... pIora ... ...,.._ ..... -.do_ 

Conservado .. SIl envase _se""-_ 
_ ...... _ .......... y_lI"*IIIdodolo ... lb·. ElI§OI 

D_T.a.F.:C._~porEPSA 

¿] (E1ecfropIaot s.A.) . _ ... UruguoJ 
SernIndoGOmaz244MiO. CPI2100. MDo~uoy DDIrI 

Aurinco VENCE: .. DDIrI 

USOUIICO 
lIIporIoy--..,o DnIguorIo _ $.A. @ cUIT"30-1'IIZmgs-¡ A •. doI~l18111112 

Bs.Ao.-AIgonIIno-D.T.F_C.H"""" 
_porIoAJIJlAT.PM_1. (E 0124 Lt. 

ISO 9GOIII2OGO EN 13485 

__ ... _do_,_doI~ 

Lt. ATENCION 
Leera"'-CMll8lltalas i1sWccianas da uso nas da Ulizarel prockw::m 

@ PnIductD de 181I0I0 Il1O 

.. .; Fecha de caducidad 

REF N" de '.""Cla I codlao 

No. deiote 

CE: lIon:ado CE 

IsIEl ElI§OI EsIériI, esterilizado por olido de eIiIeoIo 

d lugIr. facha de flllrlclCl6n 

• 
A HNATYSZYN CRiSTIN 

FARMACEU 
DIRECTORA 

TICA· M.P. 8192 
TECNICA 

~.>J nt~ 
orog~rllnl _M._.. ~ 

Av. Del Campo 1178/80 - (C1427AOO)- c.A. de Buenos Aires UIE:~ AP\'; 
TeL (54-11) 4554-8100 Fax (54-11) 4555-0777 GUERI ~"'RTD ORO " LA. 

DROGUERIA MARTORANl S.A. 
R-mail: din'.'donh'l"nka (1 ~lIl11·toralli"'(l1Jl *Site: www.martorani.com 



Drogueria Martoranl S.A. 
Importador - Av. del Campo 1178/80 

C1427AOO· CABA 

Descripción 

PROYECTO DE ROTULO E 
INSTRUCTIVO DE USO colectivo 

Registro de Producto Médico 
importado Clase 11 

Anexo 111. B 

EPSt!-c" 
s.w8m10+ 

UrugulY 

TUBOS. CANULAS para VIAS 
RESPIRATORIAS - Accesorios 

Aurlnco® 

Confonnado por una tubtJladura de PVC dividida longiludinalmente por un labique central. el TIilo Bronquial Doble Lumen 
presenta rebajes pulidos y tratados en su extremo ástal. ClJVlIturas especificas dan foona al two haciéndolo más ana1ilmico. 
Dos balones de baja presión adheridos al sector distal se delinitan con anülos de Tungsleno visibles a los rayos X. Eslos balones 
que se diferencian por su color y capacidad de insuflación (azul - menor volumen, cristal- mayor volumen) son complementados 
por sistemas de relención de aire. inlegados por valvulas adaptables a jeringas con conicidad luef. Marcas de !1'lduación 
impresas en el tubo lacilitan el control durante la progesión. Una bifurcación en el extremo proximal oblenida por una pieza en 
"y. (diseño palentado por Electroplast SAl de PVC flexible lo!J1l continuidad de diámetros con sus conexiones. Los tubos 
idenlificados "Bronchial" (azu~ y "Trachear (cristal) se insertan en la pieza de bifurcación. DELIMITANDO EL EXTREMO PROXIMAL 
MEDIANTE DOS CONECTORES ESTÁNDAR SEMIMONTADOS. Un manÓ"iI de metal inserto mantiene la lOIma caracleristica del tubo. 
El se! bás~o se completa con catéter/es de aspiración con regulador de succión. De uso único el producto se presenta en 
Ionnato estéril. 

Accesorios: 
Pieza de conexión en ángulo con conectores giralooos provistos de tapas de doble función y conectores estándar. 
Llave exlraciora de conectores. 
Conexión en "Y". 

Indicaciones 

Está indicado en la intubación anestésica endobronquial selectiva. en cirugia pulmonar y torácica. y en la realización de 
espirometria bronquial que requiera ventilación purnonar individual. 
Su finalidad es regular el pasaje de a'e. gases. m~nlos o instrumental <iagn6stico y terapéutico. posibililando un 
adecuado manejo del seclor pleura-pulmonar a tratar. 

Contraindicaciones 
No se conocen contraindicaciones inherentes al producto. 

Modo de empleo - Aplicación 
La aplicación de este producto queda reservada exclusivamente al médco u otro miembro del personal de salud que posea 
calificación y experiencia para realiza~o. 
La intubación se realiza siguiendo una técnica reglada. que comprende habitualmente los pasos deso1>tos a continuación: 
- Elección del Tubo Bronquial Doble Lumen más apropiado para la situación clínica y las caracteristicas particulares del paciente . 
• VerifICar la integridad y funcionalidad de todos los componentes del producto. 
- Profundizar la inserción de los conectores estándar hasta hacer tope en los tubos. 
- Verificar que el mandril de metal no sobresalga del extremo distal del tubo. 
- Comprobar la adecuada insuflación de ambos balones. 
- Posicionamienlo del paciente anestesiado en decúbito dorsal. con hjlerexlensión del cuello. buena de la cavidad bucal y 
adecuada visualización de la entrada a la vía aérea. para transilar la ruta adecuada y no intubar por error la via digestiva. 
- Hacer progresar el Tubo bronquial Doble Lumen. hasta que su extremo distal se introduzca en el bronquio fuente 
correspondiente. 
- VerifICar el correcto emplazamiento del tubo por alguno/s de los siguientes procedinientos: 

Auscultación pleuropulmonar 
Control radiológico 
Control fibrobroncoscópico 

Introducir el fibroscopio a través del ooficio central de la tapa de una de las piezas de conexión en ángulo. Reinser1ar el tapón 
central una vez retirado el fibroscopio. 

Tubos 26 Y 28 Ch: fibroscopios de diametro exterior: 3.2mm 
Tubos 35 y 37 Ch: fibroscopios de diámetro exterior: 4.Omm 
Tubos 39 y 41 Ch: libroscopios de diámetro exterior: 5.Omm 

• t~v 

~ 
CR~ST1NA HNATYSZYN 
ARMACEUTICA. M.P. 8in 

Dt~nj 

Drogueria Martorani S.A. 

F IRECTORA TECNICA 
nO~UER\A MARTORAN\ S.A. 

Oc 

Av. Del Campo 1178/80 - (C1427AOO) - C.A. de Buenos Aires 
ToI.: (54-11) 4554-8100 Fax (54-11) 4555-0777 

E-mail: ~lin'l'don«'('lliclll m'1I1~,ralli.nJlII *Site: www.martoranicom 



Drogueria Martorani S.A. 
Importador - Av. del Campo 1178/80 

C1427AOO - CABA 

PROYECTO DE ROTULO E 
INSTRUCTIVO DE USO colectivo 

Registro de Producto Médico 
importado Clase 11 

Anexo 111. B 

UrugUly 

TUBOS, CANULAS para VIAS 
RESPIRATORIAS - Accesorios 

Aurinco® 

- Luego comprobar la posición, insuflar ambos balones (traqueal y bronquiaij en forma lenta, con una mlnima cantidad de aire 
que asegure un sellado efica¡c 
- Fijar el tubo en su sector emergente de ta cavidad oral mediante esparattapo, cinta o el plOCedimlento médico que se estime 
más conveniente, destacando la importancia de este paso para el correcto funcionamiento del producto. 
- Conectar inmediatamente el tubo a una fuente de ventilación ensarri>lando las piezas de conexión en ángulo al tubo de 
ventilación mediante la pieza de conexión en"Y". 
- Antes de comenzar el procedimiento quirúrgico, habilitar el ingeso de aire y gases por ambos tubos (íRACHEAL" y 
"BRONCHIAL") oxigenando ambos pulmones. 
- Para colapsar el puinón en tratamiento, clampear la tubuladura "TRACHEAL" de la pieza de conexión en ángulo y abrir el lapón 
mayor de ésta posibilitando el escaps de aire. 
- Coordinar entre el cirujano y el anestesista el ritmo de insuflación de acuerdo a los requerimientos técnicos y a las necesidades 
fisiológicas del puinón en tratamiento y del paciente. 
- Para retirar el tubo (extubación) ,o si es necesaria su movilización intraoperatoria, C"'IIpIaba! que ambos balones se encuentren 
completamente colapsados para evitar lesiones de la mucosa traqueobronquial. 

Precauciones 
No deben utilizarse indistintamente las verslooes lado izquierdo y lado derecho, cada uno tiene su morfología 
adaptable al sector bronquial para el cual fue diseñado, dado la asimetría que presenta la bifurcación traqueo
bronquial. 
Las versiones con gancho de fijación en la carina dificultan la cirugía puntualmente en dicho sector. 
Antes de su aplicación comprobar la capacidad de dilatación de ambos balones. 
La seguridad en el uso del producto se fundamenta en el correcto seflado de la traquea y bronquios. 
No insuflar excesivamente los balones, evitando asi alteraciones en las pa-edes de traquea Y bronquios. 
Determinar la concentración de gases en sangre arterial al inicio del procesamiento anestésico y monitorizado a 
intervalos regulares durante el procesamiento. 
Controlar continuamente la posición del tubo, sobre todo en caso de cambios de posición del paciente. 
Vigilar la correcta ventilación del sector superior del puinón derecho cuyo bronquio pri""",,1 ha sido intubado (Versión 
derecha). 
Utilizar la llave extractora para facilitar la desconexión entre componentes, eliminando maniobras bruscas. 
El producto se presenta estéril, en envase individual; la eslenüdad está garantizada solamente si el envase se 
mantiene intacto. Esterilizado por Oxido de Etileno. 
El producto está destinado a usarse una sola vez, no debe reeslenlizarse ni volver a utilizar ninguno de sus 
componentes. 

Advertencias 
La aplicación principal del producto puede verse dificultada o impedida en pacientes con estenosis u obstrucción del 
bronquio principal conespondiente. 
El uso de productos anestésicos tópicos en aerosol puede afectar la inle!,Tidad de los balcones de PVC. 
Una vez insuflados los balones desconectar los dispositivos utilizados para evitar puntos de fuga que pueclan provocar 
el desnflado del balón. 
Durante la intubación puede producirse pertoraciones o cortes en ios balones provocados por los dientes del paciente 
o por el instrumental empleado. 
No se asegura la funcionalidad del articulo en caso de sustituir los accesorios originales provistos por el ser. 
La difusión de Oxido Nitroso u otros gases hacia el inlenor de los balones puede ocasionar sobrellenado y presión 
excesiva. 
Debe evitarse el contacto de electrodos con el tubo durante procedimientos con láser, esto puede dafiar el producto u 
ocasionar lesiones térmicas ylo emisión de sustancias corrosivas y tóxicas por combustión. 

/1\ Advertencias 
Pueden surgll complicaciones como consecuencia de la aplicación ylo manipulación inadecuada o por aspectos patológicos 
evolutivos. Se describen: 

C;::HSTI'\!t\ HNATYSZYN 
FARMACEUTICA - M.P. 819l 

DIRECTORA TECNICA 
DROGUERIA MARTORANI S.A. 

• 
Drogueria Martoram S.A. 

Av. Del Campo 1178/80 - (C1427AOO) - C.A. de Buenos Aires 
Te": (54.11) 4554-8100 Fax (54-11) 4555-0777 

E-mail: !1¡IH·!:i\lIItt·.·llicl.E....lUal't!~r.!-I!!L.~I~!!1 ·slte: www.marWrantcom 
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- Relacionadas con la laringoscopia y la intubación 
Traumatismos denlales y de lejidos blandos bucales (lengua, palader, encías, ele.) 
Intubación esolágica accidenlal 
Aspiracíón de contenido gástrico 
Aspiración hemática 

- RelaCionadas con la permanencia del tubo a nivel traqueobronquial: 
Obstrucción del tubo endobronquial por cuerpo eldraño 
Hemiación del balón 
Ruptura reflejos (Iaringoespasmo, broncoespasmo) 
Isquemia de la mucosa por compresión del balón 
Exlubación accidenlal 

- Relacionadas con la ex1ubacián (inmediatas y tardías) 
Laringoespasmo 
Faringitis, laringitis, traqueitis 
Edema laríngeo o subglótico 
Paralisis parcial o tolal de cuerdas vocales 
Aspiración de conlenido gástrico 
Estenosis traqueales post~triciales 
Traqueomalacia 
Infección respiratoria 

5 4 1 
EPSA Eleclroplast S,A 

Servando Gómez 2440ffO - Nonbwideo 

URlguay 

TUBOS, CANULAS para VIAS 
RESPIRATORIAS - Accesorios 

Aurinco® 

Nota: Consullar bibliografía especializada acerca de otras complicaciones o reacciones aOrersas. 

Condiciones de almacenamiento 

El Tubo Bronquial Doble Lumen debe guardarse en su envase original, prolegido de la luz direcla o indirecla; de la humedad y de 
las fuentes de calor. 

CRlSTINA HNATYSZYN 
FARMACEUTICA· M,P. 8192 

DIRECTORA TECNICA 
OROGLJERIA MARTORANI S,A, 

• f~'v 
or~mn\ 

Droguería Martorani S.A. 
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Av, Del Campo 1178/80 -(CI427AOO) - c.A. de Buenos Aires 
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EPSA Ek3ctrODI¡ A 

8efv.ndo Gónm: 2440 111 

Urugu.y 

TUBOS, CANULAS para VIAS 
RESPIRATORIAS· Accesorios 

Aurlnco® 

lIISfRUCTM) DE USO _ TUBOS Y CAIIUlAS _ VIAS RESPIRATORIAS Y ACtESORIOS: TUBOS _"",1", 1nqJJ , , 
con y sin _, Y vio de ........... , .... con _ -. 0111, EspiJIIIdos con y sin bIIon, ....... TUBOS LIIInQor,II io, 
-. ~ CAIIUlAS 'IRAQUEOS1'c.A, con y sin bIIon, EspiJ_ con y sin bIIon, ~, _ con-' 
_ , NoonoIoIogIca, SUIIgIoIIca, lIftJnquIoIos __ lzqNdt, __ CRICOTOIIA, ......... _ de 
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Descripción 

PROYECTO DE ROTULO E 
INSTRUCTIVO DE USO colectivo 

Registro de Producto Médico 
importado Clase 11 

Anexo 111. B 

TUBOS, CANUlAS para VIAS 
RESPIRATORIAS· Accesorios 

Aurinco® 

Está canpuesto por una tubuladura de PVC Hexible, transparente, con rigidez <iferenciada (ClIVa-mayor rigidez; recta menor 
rigidez). Se estructura en torno a un espiral de acero Hexible que inpide el colapso del bbo sin <isminllt por ello su maleabilidad. 
Extremo dislal redondeado y tratado, disminuye los traumatismos otorgándole mayor tolerancia. Se complementa con un ojo que 
asegura el suministro continuo de oxigeno y gases (opciones Muiphy). Balón de baja presión en PVC adherido a la tubuladura, 
conectado a un sistema de retención~nsuftación de aire (balón para control de insunación-válvula de retención) adaptable a 
jeringas con conicidades Luer (opciones con balón). Impreso con infOlmación Y !J3duaciones para facilitar su pr"!Tesión y 
emplazamiento. Extremo proximal provisto de un conector estándar de poIipropileno adaptable a equipos de respiración. Estéril 
en envase indiviciJal, de uso único. 

Indicaciones 

Está indicado para garantizar la permeabilidad de la via aérea en condiciooes de intubación con dificultades previsibles. 
Con la finalidad de: 

Posibilitar la asistencia respiratoria mecánica. 
Realizar procedimientos aneslésico-quirúrgicos, en especial en posiciones adversas (del paciente o se su vla aérea). 
Facilitar la aspiración endotraqueal. 
Evitar la aspiración del contenido gástrico. 

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

Procedimientos quirúrgicos de cabeza y cuello, en los cuales el bbo endotraqueal queda dispuesto debajo del campo 
operatorio, fuera del control visual directo del anestesisla por períodos prolongados, con riesgo de sutrir compresiones, 
aplastamiento, acodaduras, etc.; 
Intubación de vias aéreas con alteraciones anatómicas importantes en sus diámetros ylo ejes, por compresión de 
otros órganos o deformaciones propias. 

Contraindicaciones 
No se conocen contraindicaciones inherentes al producto. 

Modo de empleo· Aplicación 
La aplicación de este producto queda reservada exclusivamente al médco u otro miembro del personal de salud que posea 
calificación y experiencia para realizarlo. 
La intubación se realiza siguiendo una técnica reglada, que comprende habitualmente los pasos descriptos a continuación: 

Elección del tubo traqueal más apropiado para la situación clínica y las caracteristicas particulares del paciente. 
Verificación de la integidad y funcionalidad de todos los componentes del producto. 
Comprobar la adecuada insuflación del balón (opciones con balón). 
Posicionamiento del paciente anestesiado en decúbito dorsal, con hiperextensión del cuello, buena apertura de la 
cavidad bucal y adecuada visualización de la entrada a la vía aérea, para transitar la ruta adecuada y no intubar por 
error la via dgestiva. 
Introducción del tubo traqueal en la vía aérea a través de las cuerdas vocales, valiéndose de laringoscopio. En 
ocasiones, dependiendo de la dificultas que genere la maniobra, podrá recurrirse al uso de un mandrll moldeable, una 
pinza Magill o un fibrobroncocopio. 
VerifICación de la posición del tubo traqueal; procedimientos: 

Auscultación pleuropulmonar 
Control radiolágco 
ControlfibnXxoncoscópico 

InsuHación del balón con aire (opciones con balón), mediante jeringa. 
Fijación del tubo traqueal mediante esparadrapo, cinla o el procedimiento médico que se estime más conveniente. 
En caso que las maniobras de intubación se prolonguen demasiado en el tiempo, deberán alternarse con aporte de 
oxígeno bajo mascara, a los efectos de no ocasionar riesgos por hiopoxemia. 
Anles del retiro del tubo traqueal (extubación) se debe proceder a aspirar las secreciones acumuladas por encima del 
balón. 
El balón se vacía completamente utilizando una jeringa, y se retira el tubo, el cual deberá se descartado. 
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UrugullY 

TUBCS, CANULAS para VIAS 
RESPIRATORIAS - Accesonos 

Aurinco® 

Evitar que el lubo enlre en contaclo con soluciones a base de acelona ya que esIas disminuyen la estabilidad del 
mismo y pueden originar permeabilidad. 
Antes de su aplicación comprobar la capacidad de dilalación del balón. 
El produclo se p<esenla estéril, en envase individual; la esterilidad está garantizada solamente si el envase se 
mantiene intacto. 
El p<oduclo está destinado a usarse una sola vez, no detJe re-esterilizarse ni volver a utilizar ninguno de sus 
componentes. 

Advertencias 

Las complicaciones pueden surgir como consecuencia de una aplicación y/o manipulación inadecuada, o por palológicos 
evolutivos. Se describen: 
Relacionadas con laringoscopIa y la intubaCIón: 

Traumatismos denlales y de tejidos blandos bucales (lengua, paladar, encias, etc.) 
Intubación esofágica accidenlal 
Aspiración del contenido gáslrico 
Aspiración hernática. 

RelaCionadas con la permanencia del tubo en la tráquea 
Obstrucción dellubo endotraqueal por cuerpo extraño, hemiación balón 
Inlubación endobronquial selectiva por desplazamienlo álSlal 
Ruptura de estructuras alveolares por hiperpresión positiva (barotrauma) 
Trastornos reflejos ~aringoespamo, bronco-espasmo) 
Isquemia de la mucosa traqueal por comp<esi6n del balón 
Extubación accidenlal. 

Relacionadas con la extubación (inmediatas y tardías)" 
Laringosespasmo 
Faringitis, laringitis, traqueitis 
Edema laringeo o subglotico 
Parálisis parcial o Iolal de cuerdas bocales 
Aspración de contenido gástrico 
Estenosis traqueales post-<:icatriciales 
Traqueomalacia 
Infección respiraloria. 

RelaCionadas específicamente con intubación naso-traqueal 
Epixtasis 
Traumatismos y desgarros de mucosa nasofaringea 
Desp<endimienlo de adenoides y/o amigdalas 
Necrosis por comp<esión por Iubo 
Obstrucción de trornpa de Euslaquio 
Sinutisis maxilar 
Bacteriemia 

Condiciones de almacenamiento 
El tubo endotraqueal ARMFLEX debe guardarse en su envase original, protegido de la luz directa o indirecta; de la humedad y de las fuentes de 
calor 
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Compuesto por una tubuladL1"3 clJVada de PVC flexible. transplll!l1te. con línea de recmido Ion!jIudinal opaca a los rayos X. 
Aplicación diferenciada según la extensión de tubo; NEONATOLOGICA menor longitud, PEDIATRICA mayor longitud. 
Extremo distal redondeado, atraumático. Plaqueta de PVC con prolongacIones para sujecIón, unida a la tubuladura en su extremo proximal, se 
complementa con un conector estándar de poliproptleno adaptable a equipos de respiración. Provista de dos cintas de algodón para 
sujeción al paciente. Estéril en envase rígido i_al, de uso único. 

Indicaciones 

Está indicada en alteraciones lafingoiraqueales de causas: funcional, post-traumática o quirúrgica que se comprometen 
severamente la penneabilidad de ese sector de la vía área. 
Posibilita el mantenimiento de la función respiratoria, pennite el manejo adecuado de la via aérea en lo referente a humidilicación, 
aspiración de secreciones y realización de maniobras endoscápicas óllIgnósticas y terapéuticas. 

Las ináicaciones más frecuentes están dadas en pacientes pediátricos que: 
Presentan obstrucción de la via aérea superior, 
Requieren ventilación asistida, 
Requieren toilet puirnonar. 

Puede ser utilizada en traqueostomias de elección (COOfdinadas) o de urgencia. 

Traqueostomias de elección o coordinadas en pacientes: 

Sometidos a ARM (asistencia Respiratoria Mecánica) prolongada. 
Presenta ventajas frente al tubo endotraqueal, destacándose: 

Reducción de espacio muerto de 150cc a 50cc 
Mejor manejo de aspiración de secreciones 
Reducción de la resistencia inspiratoría 
Con lesiones maxilolaciales, laringeas, traqueales, de cuello y toráxico. 
Con obstrucción intrlnseca: cuerpos extraños, edema de lafinge y glotis. 
Con infecciones: abscesos periamigdalinos o de piso de boca que desplazan estructuras. 
Inhalación de humo o vapores de materialeslsuslancias cooosivas. 
Con alteraciones funcionales: patologlas que provocan alteraciones anatómicas; pacientes con intubación 
enclotraqueal dificultosa; edema laringeo; estenosis lalingeotraqueates; parálisis de nervios recurrentes; parálisis de 
músculos que afectan la deglución con fiesgo de aspiración. 

Traqueostomias de urgencias en pacientes con: 

Obstrucción repentina de la vla aérea superior. 
Imposibilidad de intubación oro-traqueal o naso-traqueal. 
Traumatismos maxilolaciates. 
Lesiones graves de boca o cuello. 
Cuerpos extraños a nivellaringeo. 

Contraindicaciones 
No se conocen contraindicaciones inherentes al producto. 

Modo de empleo - Aplicación 
Puede aplicarse en traqueostomias de elección o de urgencia. 

Procedimiento quirúrgico 
La traqueostomia de elección se realiza con técnica aséptica, en block quirúrgico, practicada por cirujano otorrinolafingélogo. 
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Su procedimiento mplica los siguientes pasos: 

.......... _-. , IJ ' ..... 

Incisión de piel en cara anterior de cuello. vertical (mas fácil y menor sangado) u horizonlal (mejor estética). 
Desplazamiento hacia los lacios de: piel. tejidos _neos y planos musculares. 
Exposición del isino tiroideo. que puede desplazarse, ligarse o seccionarse. 
Incisión en cara anterior de traquea en forma vertical. circular. horizonlal. en colgajo. en T o en cruz entre 3' y 4' 
anillos. 
Cierre con puntos en piel, no muy ajus1acios para evitar la fonnación de enlisema subcutáneo. 

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

Aplicación de la cánula 
La aplicación de este producto queda resefVada exclusivamente al médco u otro miembro del personal de salud que posea 
calificación y experiencia para realizarlo. 

La elección de la cánula debe realizarla el médico responsable del procedmiento, teniendo en cuenla: 
Patologia que motivó la realización de la traqueostomia. 
Diámetro de la luz traqueal. 
Ubicación de la obstrucción, en caso de estenosis traqueal debe seleccionarse una cánula que por su longitud logre 
tranquear la zona de estrechez. 
Introducirla cánula a través del traqueostoma con maniobras cuidadosas para no ejerce( una prestón traumática sobre 
los anillos traqueales, hasla que la plaquela haga conlacto con la piel. 
Sujetar la cánula al cuello mediante la cinte de algodón que impide la decanulación accidental por movimientos 
bruscos. 
Colocar una compresa entre el traqueostoma y la plaquela para evitar el traumatismo de la piel entomo a la ostomía. 

Precauciones 
El producto se presenla estéril, en envase índivídual; la esterilidad está garantizada soi<Inente sí el envase índividual; 
la esterilidad está garantizada solamente si el envase se mantiene ínlacto. 
El producto está destinado a usarse una sola vez, no debe re-esterilizarse no volver a utilizar ninguno de sus 
componentes. 
Durante la cirugía de la traquea, la utilización de equípos de electrocoaguiacíón pueden causar el deterioro de la 
cánula por quemadura. 
Si se realiza tratamiento con láser debe protegerse la cánula por riesgo de ignición. 

Advertencias 
Las complicaciones pueden surgir como consecuencia del acto quinirgico en sí, de manipulación y controles inadecuados, o por 
aspectos patológicos evolutivos. 

Complicaciones operatorias 
Dificultad en localización de la traquea. 
Hemorragia por trastomos de la coagulación. 
Enfisema de cuello, neumotórax o nemomediastino por aumento de la presión respiratoria a consecuencia de la 
obstruccíón. 
Lesión anatómica de esófago, nervios, arterias y venas de cuello. 
Paro respiratorio y edema agudo pulmonar. (Ninguna de ellas atribuíbles al producto en si.) 
Problemas con la cánula: decanulacíón, alla resistencía en vía aérea (cánulas pequeñas); presión sobre pared 
traqueal (cánulas grandes); intubacíón accidental de bronquío principal (cánulas largas). 
(Como consecuencia de elección o controles inadecuados.) 

Complicaciones postoperatorias 
Hemorragia por erosión de la pared traqueal y perforación de la arteria innominada (fistulas traqueo arteriales). 
Neumotórax por altas presiones de ventilación. 
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Dificultad en la deglución por inhibición de la elevación laringea. 
Lesión de cuerdas vocales. 
Afonia por falta de uso de cuerdas vocales. 

....... G6MR_ •• 1 'J ' ..... 

TUBOS.CANIMS .... VIAS RESI'flATORIAS-__ 

Esfaeelación o necrosis de la pared traqueal por calibre inadecuado de la canula. 
Fistula traqueo esofágica. 
Estenosis. 
Infección: traqueitis e infección del estoma; las vias de entrada pueden ser las manos del paciente o del personal de 
enfermeria, la saliva la sonda de aspiración, los aparatos de ventilación y/o el medio ambiente. (Ninguna de ellas 
atribuibles al producto en si.) 
Obstrucción por secreciones bronquiales espesas (tapón mucoso) que se genera por ingreso de aire sin 
humidificación, sin humidificación, sin calentamiento y con impurezas. 
Decanulación (Como consecuencia de inadecuado manejo postoperatorio). 

Otras complicaciones menos frecuentes con la cánula son: 
Desprendimiento del tubo de la canula de la plaqueta de sujeción, ocasionando obstrucción respiratoria por cuerpo 
extraño. 
Acomodamiento de la canula álSl11inuyendo ellumen de la misma. 
Obstrucción del orificio distal por mal posicionamiento y apoyo de este sobre la pared traqueal. 

Condiciones de almacenamiento 
La canula para traqueostomia Neonatológica/Pediatrica debs guardarse en su envase original, protegida de la luz directa o 
indirecta; de la humedad y de las fuentes de calor . 

CRISTINA HNATYSZYN 
FARMACEUTICA - M.P. 819l 

DIRECTORA TECNICA 
DROGUERIA MARTORANI S.A. 

• nrv' 
o~nl 

Droporfa Morto<ui s.A.. 
Av. Del Campo 1178180-(CI427AOO)-C.A. de BueoosAires 

Tel.: (54-11) 4554-8100 Fax (54-11) 4555.@77 
E·aaiI: direcciontecnica@martorani.com'*Site:www ... rtoraai.toDI 

, 



J 4 t li ~r~,,~ 
,-------------r¡-p-R-O-y-E-C-r-o-o-E-R-o-r-u-L-o-E,---,',------E-_-E-..,-".-"'-,-s-,----" \, - . <t . 

~. , 
1\~SrR6'C'7i~ti" aE 6'5'3 S.rnndo GólI18Z 2440160 - Monhlvideo-Ululluey I 

colectivo 
MIoulULIl 

Drogueria Martoranl SAo 
Importador - Av del Campo 1178180 

C1427AOO - CASA 

Registro de Producto Médico 
importado Clase 11 

TUBOS,CANULAS para VIAS 
RESPIRATORIAS - Accesorios Aurinco® 

INSTRUCTNO DE USO ~ 1UIlOS Y CAlUA pooa1MS RESl'llATORIAS Y ACCESQRIOS: 1UIlOS elldo";2 'o, "0;2 ' , 
con y ... -.. y YIl ... 1nsIIIoo:Ioi ............ con _ ...... UIlI, EspIroIodus con y ... -.. ..-. TUBOS la~ ... 'D1iiIl, 
lIlndrIos, ~ CANUIAS 1RAQUEOSTOIIA, con y ... -.. &¡oIidod" con y ... -. A;soIIobIlI, r-iun con ..... 
Podllblco , _""'" u. tioa, Blanquillos __ ..... -. _ CftIC01OIM, -. -.- _ ... 
_Ion Y occesorIos 

CAIU.A DE TRAQUEOSTOIIA COIlIGD: 

Tubode __ CXlII_ de baja~. __ pir:csCXlll 
IIEDIDA: """"""" Luor. _ de oontmI; _giRlrIo; ~1rarIado; c:ida de 

....... sonde de aspiaciOn. 
ConIInIdo: -----._-c--. ... _ LOTE N': 

~onSll __ "_""" Ibla +ftJ _ .................... _y_pnIIIgIdu ... lo ... 
O.T.e.F.: C.Mow ...... ElaboIadoporEPSA 

(EIIdopIasISA) -_ .. u....., ¿] SorvMdo Gllmoz244Ol6O. CPI2100. ~ DDIyy 

Aurinco I 
VENCE; .. DDIyy 

USOUNICO 
......... y_...,.DnIguoIil-.nlu. @ CUIT" 3O-7OZBIIIIH Av."" ~ 11II1II2 

Bs.As.-AIgonIIno-D.T. F-.sIcoC. H..,.... 
_ purloA.N.JIA.T .... 916-1. e E: 0124 ~ 

ISO lGOOI2OGO EN 13415 -_ .. _ ... -............ -
~ ATEIICIOII 

LoorCl_",,"Ias_deuso_de_tII~ 

® Pnlduc:to de un lUlo uso 

fIiá,' Fecha de caducidad 

N" de ráen!nc:ia I codigo 

No. de lote 

CE IIon:adoCE 

IS,a "'4FOJ Estéril, es1eriIlzado por Olido de otiIeno 

¿] 

~ 
CRISTINA HNATYSZYN 

FARMACEUTICA - M.P. 819l 
DIRECTORA TECNIC/-I 

OROGUERIA MARTORANI S.A. 

wa-, fecha de fabslcld6n 

Droguería Mal10rani S.A. 
Av. Del Campo 1178/80 - (C1427AOO) - CA. de Buenos Aires 

TeL (54-11) 4554·8100 Fax (54--11) 4555-0777 
E-mail: !liITl't'iont('{'nil'a /1 mOlr"tol'ani.nnu *Stte: www.martoranl.com 



Droguería Martoranl SAo 
Importador - Av. del Campo 1178180 

C1427AOO -CABA 

PROYECTO DE ROTULO E 
~~~rf(\:¡l:'ml7 {X ~ 

colectivo 
AAl>JIlw..a 

Registro de Producto Médico 
importado Clase 11 

Descripci6n - canula para: traqueostomía con balón 

TUBOS.CANULAS para VIAS 
RESPIRATORIAS - Accesorios Aurinco® 

Está compuesto por una lubuladtfa cllVllda de PVC llexible, transparente, con línea de reconido Ionjj1udinal opaca a los rayos X. 
Extremo dIStal redondeado para otorgarle mayor Infen¡ncia. Balón de baja presión en PVC adherido a la tubuladura, conectado a 
un sislema de retención-insullación de aire (balón para control de insullación-váivula de retención) adaptable a jeringas con 
conicidades Luer. Plaqueta de PVC con extensiones para sujeción, inserta a la tubuladura por su extremo distal, se complementa 
con un conector estandar de poIipropileno adaptable a equipos de respimción. La cánula viene provista de un mandil CIIVO de 
polipropileno inserto desde la plaqueta y una cinta de tela para sujeción al paciente. EslériI en envase individual, de uso único. 

Cánula para traqueostomía sin balón 

Inte!Tllda por una tubuladura curvada de PVC Hexible, transparente, con línea de reconido longitudinal opaca a los rayos X. 
Extremo distal redondeado para otorgarle mayor IoIerancia. Su extremo proximal presenta una plaqueta de PVC con extensiones 
para sujeción, con un conector estandar de poIipropileno ensamblado adaptable a equipos de respimción. Mandil curvo de 
polipropileno inserto desde la plaqueta y una cinta de tela para sujeción al paciente. Estéril en envalSe indIVidual, de uso único. 

Indicaciones 

Está indicada en afteraciones laringe-traqueales de causas funcional, posI-lratmítica o qui'úrgica que comprometen 
severamente la permeabilidad de ese sector de la vía aérea. 
Posibilita el mantenimiento de la función respiratoria, permite el manejo adecuado de la via aérea en lo referente a humidificación, 
aspiración de secreciones y realización de maniobras endoscópicalS diagnósticas y terapéuticas. 
Puede ser utilizado en traqueostomías de elección (coordinadas) o de urgencia. 

Traaueostomias de elección o coordinadas realizadas en Pacientes: 

Sometidos a ARM (Asistencia Respiratoria Mecánica) prolongada 
Presenta ventajas frente al tubo endotraqueal, como ser: 

Reducción del espacio muerto de l50cc a 50cc m 
Mejor manejo de aspiración de secreciones 
Reducción de la resistencia inspiratoria 

Con lesiones maxilofaciaJes, laringeas, traqueales, de cuello y toráxico. 
Con obstrucción extrínseca: tumores de orofaringe, rinofaringe, esófago y tiroides. 
Con obstrucción intrínseca: cuerpos extraños, edema, tumores de lainge Y glotis. 
Con infecciones: abscesos periamigdalinos o de piso de boca que desplazan estructuras 
Inhalación de humo o vapores de materialeslsustancias corrosivos. 
Con alteraciones funcionales: cirugía del tracto respiratorio superior; patologías que provocan alteraciones anatómicas; 
pacientes con intubación endotraqueal dificultosa; edema laringeo; obstrucción por obesidad en la apnea del sueño; 
estenosis laringeotraqueales; parálisis de nervios recllTl!l1les; parálisis de músculos que afectan la deglución con 
riesgo de aspiración. 

Traaueostomías de uroencla en nacientes con: 

Obstrucción repentina de la vía aérea superior. 
Imposibilidad de intubación oro-traqueal o naso-traqueal. 
Traumatismos maxilofaciales. 
Lesiones !TlIves de boca o cuello. 
Cuerpos extraños a nivellaingeo. 

De acuerdo al cuacto clínico y requerimientos el médico definiá la utilización de cánulas para traqueostomía coi1 o sin balón. El 
balón cumple con la función de sellar la luz de la tráquea en tomo allumen de la cánula, con lo cual se 10!TlI un control adecuado 
del desplazamiento de gases durante la ARM y evita el deslizamiento de secreciones y Huidos desde los sectores superiores de 
la via aérea hacia el árbol bronquial. 
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Contraindicaciones 
No se conocen conlraindicaciones inherentes al producto. 

Modo de empleo -Aplicación 
Puede aplicarse en lraqueostomías de elección o de urgencia. 

Procedimiento quirúrgico 
La traqueostomia de elección se rearlZa con técnica aseptica, en block quirúrgico, practicada por cirujano otooinolaringálogo. 

Su procedimiento inplica los siguientes pasos: 
Incisión de piel en cara anterior de cuello, ver1ical (más fácil y menor sang-ado) u horizOntal (mejor estética). 
Desplazamiento hacia los lados de: piel, tejidos subculáneos y pianos musculares. 
Exposición del istmo tiroideo, que puede desplazarse, ligarse o seccionarse. 
Incisión en cara anterior de lraquea en fama ver1iical, circular, horizontal, en colgajo, en "T' o en cruz entre 3° y 4° 
anillos. 
Cierre con puntos en piel, no muy ajustados para evitar la foonación de enfisema subcutáneo. 

La traqueostomia de urgencia se realiZa cuando no hay tiempo de coordinar el procediniento; se realiZa un cor1e transversal u 
orifico a nivel de la membrana cricotiroidea, consiguiendo un acceso imnediato de la v1a aérea por debajo de las vocales, 
subcutáneo. 

Aplicación de la cánula 

La aplicación de este producto queda reservada exclusivamente al médco u otro miembro del personal de salud que posea 
calificación y experiencia para realizarlo. 
El manejo diario puede estar a cargo de tarniflares y pacientes una vez que adquieran conocimientos para su manipulación de las 
posibles complicaciones. 

Elegir la cánula de mayor diámetro posible de acuerdo a las cimensiones de la lraquea. 
Introducir el mandril en ellumen de la cánula, lubricar el sector emergente del mismo y el extremo cistal de la cánula 
incluyendo el balón. 
Introducir la cánula con el mandril a través dellraqueostoma hasla que la plaquela haga tope con la piel. 
Una vez aicanzada la posición deseada exlraer el mandril e insuHar a la váivula de retención. 
Controlar la hermeticidad entre el balón y la tráquea (opción con balón); para eltos e aumenla la presión inlratorácica 
momenláneamente, si se percibe un iocremento en el volumen del balón de control significa que la lraquea esIá 
correctamente sellada; olra prueba consiste en obturar el extremo proximal de la cánula y durante la espiración 
forzada percibir escape de aire a través dellraqueostoma o de la boca del paciente. 
Sujetar la cánula al cuello mediante la cinla de material no irrilante, resistente y de fácil remoción que impide la 
deeanulación accidenlal por movinientos bruscos. 
Colocar una compresa entre ellraqueostoma y la plaquela para evitar ellraumatismo de ésta sobre la piel entomo a la 
ostomla. 

Para exlraer la cánula debe realizarse en primer lugar, una adecuada aspiración de secreciones que se hayan acumulado por 
encima del balón para evitar que las mismas puedan deslizarse hacia sectores dístales del árbol lraqueobronquial con el 
conseeuente riesgo de infecciones; en segundo lugar, se extrae tocio el aire contenido en el balón mediante jeringa conectada a 
la váivula de retención para evitar lraumalizar las estructuras por donde lranscurre la cánula en el momento de la dacanulación. 

Precauciones 
Antes de su aplicación comprobar la capacidad de dilalación del balón. 
El producto se presenla estéril. en envase individual; la esterilidad esIá garantizada solamente si el envase se 
mantiene inlacto. 
El producto esIá destinado a usarse una sola vez, no debe re-esterirlZalSe ni volver a utilizar ninguno de sus 
componentes. 
Durante la cirugía de la traquea, la utiliZación de equipos de eleetrocoagulación puede causar deterioro de I 
por quemadura. 
SI se realiza lralamiento con láser debe pro~la por nesgo de Ignición 
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Las complicaciones pueden surgir como consecuencia del acto "' .... gico en si. de manipulación y conlroles inadecuados, o por 
aspeclas patológicos evolutivos. Se describen: 

Complicaciones operatorias 

Dificultad en localización de la traquea. sobre lodo en niños o pacienles de cuello corto "'" tienen linitaciones en la 
hiperextensión. 
Hipertrofia de la ghindula tiroides con desplazamiento de la via aérea. 
Hemorragia por trastornos de la coagulación. 
Enfisema de cuello. neumotófax o neumomediastino por aumento de la presión respiratoria a consecuencia de la 
obstrucción. 
Lesión anatómica de esófago. nervios, arterias y venas de cuello. 
Paro respiratorio y edema agudo pulmonar. (Ninguna de ellas atribuibles al produclo en sQ. 
Problemas con la cánula: decanulación; alla resistencia en via aérea (cánulas pequefias); presión sobre pared 
traqueal (cánulas grandes); inlubación accidenlal de bronquio principal (cánulas largas). 
(Como consecuencia de elección o conIroIes inadecuados). 

Complicaciones postoperatonas 

Hemorragia por erosión de la pared traqueal y perforación de la arteria innominada (fislulas ~eo arterales). 
Neumolórax por afias presiones de ventilación. 
Dificultad en la deglución por inhibición de la elevación laringea. 
Lesión de cuerdas vocales. 
Esfacelación o necrosis de la pared traqueal por calibre inadecuado de la cánula o por hipersufiación del balón. 
Físlula traqueo esolágica. 
Eslenosis. 
Infección: traqueitis e infección del estoma; las vlas de entrada pueden ser las manos del paciente o del personal de 
enfermeria, la saliva, la sonda de aspiración, los aparalas de ventilación ylo el medo ambiente. 
(Ninguna de ellas atribuibles al producto en si). 
Obstrucción por secreciones bro"",iales espesas (tapón mucoso) que se genera por in!Teso de aire sin 
humidificación, sin calenlamiento y con inpurezas. 
Decanulación (como consecuencia de inadecuado manejo postoperatorio). 

Otras complicaciones menos frecuentes con la cánula son: 

Desprendimiento del Jubo de la cánula de la plaqueJa de sujeción, ocasionando obstrucción respiratoria por cuerpo 
extraño. 
Acodamiento de la cánula por encina del balón disminuyendo el turnen de la misma. 
Obstrucción del orificio dislal por herniación del balón (opción con balón). 
Obstrucción del orificio dislal por mal posicionamiento y apoyo de este sobre la pared ~eal. 

Condiciones de almacenamiento 

La cánula para traqueostomla debe guard!l"se en su envase original, protegida de la luz direcIa o indireda; de la humedad Y de 
las fuentes de calor. 
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Antes de usar este producto lea atentamente las instrucciones que se detallan a continuación. Este instructivo está dirigido al 
personal médico, auxiliares de salud, pacientes Iraqueostnmizados Y sus familiares. El manejo áario de la cánula para 
traqueostomla C.C. requiere de cuidados en su manipulación para lo cual deben adquirír conocimientos e inlormación ante las 
posibles complicaciones que puedan surgir durante su uso. 

Descripción 

Cánula IronCQ-CÓmca curva, con orificio distal pulido. adherido a una plaqueta pivotante con extensiones para fijación, ambas 
inyectadas en PVC termoplástico. Juego de cánulas interores intercambiables en PVC inyectado, termoplástico, con orificio distal 
pulido Y tope en extremo proximal, enS811blables por inserción al orificio central de ptaqueta. Válvula para fonación de tres partes 
desmontables y deflector (tapa tos) inyectados, provistos con calces para conexión-remoción. Cinta de fijación en tela. Estéril en 
envase individual, de uso único. 
Los diferentes tamaños de la Cánula para Traquestomia C.C. se identifican por medio de colores, esta relación coIor-medida 
refiere al diámetro interior de la cánula extema, según: 

Color 0i interior 
Naran-a 6.0mm 
Marrón 7.0mm 

ROJO 8.0mm 
Amarillo 9.0mm 

Gns 100mm 
Azul 12.0mm 

Indicaciones 

Está indicado en pacientes en los que se han practicado traqueoslomias transitorias de largo plazo o traqueostomlas definitivas. 
Traqueoslomia: procedimiento quirúrgico por el cual se comunica la luz de la traquea con el exteror a través de un orificio en la 
cara anterior de la base del cueDo. 

Contraindicaciones 
No se conocen contraindicaciones inherentes al producto. 

Modo de empleo - Aplicación 

La aplicación de este producto queda reservada exclushramente al médco u otro miembro del personal de salud que posea 
calificación y experencia para realizarlo. 

Elegir la cánula más apropiada en longitud y diámetro para las dinensiones de la traquea y la patologla del paciente. 
Lubricar el extremo distal de la cánula exteror. 
Llevar la cabeza hacia atrás hiperextendiendo el cuello para facilitar la maniobra. 
Introducir la cánula a través del traqueostorna hasta que la plaqueta haga contacto con la piel. 
Una vez alcanzada la posición adecuada sujetar la cánula al cuello utilizando la cinta de tela que impide la 
decanulación accidental por movinientos bruscos. 
Colocar una compresa entre el traqueostoma Y la plaqueta para evitar el traumatismo de la piel entorno a la oslomla. 
Introducir una de las cánulas interiores provisIas en el set; esta maniobra debe realizarse con faciidad sin ejercer 
presión sobre la cánula exterior. 
El uso del defiector (tapa tos) evita el ing-eso de cuerpos extraños a la via aérea y permite la expulsión controlada de 
secreciones. Se fija a la cánula externa mediante ensamble, orientando siempre la abertura hacia abajo. 
El uso de la valvula fonética posibilita el in!Teso de aire durante la inspiración e impide su salida durante la expiración 
lo que genera un flujo de aire hacia la laringe posibilitando la fonación. Se fija a la cánula externa mediante ensamble, 
verificando previamente el libre movimiento de la placa interior . 
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La limpieza es facilitada por la sinple remoción de la cánula intErna, en la que habitualmente se adlieren secreciones, sang-e o 
fluidos corporales; manleniéndose "in silu" la cánula externa lo cual asegura transitoriamente el funcionamienlo de la 
traqueoslomia. 
El produclo se provee con dos cánulas internas a los efeclos de proceder al recambio y dsponer de tiempo para una correcta 
higiene y desinfección de la cánula que esIaba en uso. Las cánulas se pueden limpiar con solución de jabón neu1ro, utilizando un 
cepillo suave y enjuagar con agua destilada o hervida. 
Cuando se utmeen soluciones desinfectantes evitar concentraciones altas y tlempos de exposición prolongados. 
El enjuague luego de la desinfección debe ser exhaustivo par evitar la permanencia en las cánulas de residuos que provoquen 
irritación de la mucosa traqueal. 
La cinta de fijación en tela debe lavarse a mano con agua libia ~ndo jabón neutro o adquiriria separadamente como 
recambio. 
La periodicidad de la limpieza será determinada por el médico tratante teniendo en cuenta la enfermedad de base, el tipo de 
traqueostomía y el volumen de mucosidad producida; asl como los especlos relacionados con el ambiente en que habita, la 
actwidad que desarrolla y los hábilos higiénicos adquiridos. 

Precauciones 

Cánula: 
Cuando la via aérea superior está expedita (libre de pasaje de aire) puede lograrse un mejor funcionamienlo con cánulas de 
menor diámetro. 
Cuando hay obstrucción de la via aérea superior debe etegirse una cánula que posea el mayor diámetro posible dado que lodo el 
flujo de aire se realiza excfuswamente a través de la misma. 

limpieza de la cánula: 
Evitar el uso de baños de alcohol y sor.tentes orgánicos que pueden alterar la flexibilidad del material endureciéndolo. 

Accesorios: 
La váwula fonética debe ser utilizada exclusivamente cuando la via respi"atoria superior está expedita; de lo contrario la salida 
del aire (expiración) se vería dificultada o aún inpedida. 
El defleclor (tapa los) debe quedar siempre colocado con la abertura hacia ooajo para permitir el deslizlmienlo de secreciones. 

Traqueostomia: 

Realizar la higiene diaria para evitar la contaminación e infección de la píel periostómica y los planos superficiales del cuello. 
Interponer una compresa entre la plaqueta y la piel a los eleclos de evitar traumatismos e irritación de la zona. 
El paciente traqueoslomizado debe tener especial precaución en la exposición al agua, alomizadones, polvo y partículas. 
Antes de reusar el set el paciente debe verificar la integridad del mismo controlando que: 

Exista correspondencia de diámetros entre cánulas (coincidencia en el códgo de colores). 
La cánula exterior esté firmemente pegada a la plaqueta. 
La superficie de cada cánula no presente alteraciones. 
Las cánulas no presenten delormaciones no alteraciones en su consistencia. 
El defleclor (tapa tos) y la válvula fonética ajusten correctamente. 

Advertencias 

Las complicaciones pueden surgir como consecuencia del aclo quirúrgico en sí, recontroles y manipulación inadecuados, o por 
aspectos paIolágicos evolutivos.Se describen: 
Complicaciones operatorias 

Dificultad en localización de la traquea, sobre todo en niños o pacientes de cuello corto, que tienen linitaciones en la 
hiperextensión. 
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Hipertrofia de la glándula tiroides con desplazamiento de la via aérea. 
Hemooagia por Irastornos de la coagulación 

TUBOS. CANULAS para VIAS 
RESPIRATORIAS· Accesorios 

Aurinco® 

Enfisema de cuello. neumotórax o neumomediastino por aumenlo de la ,.-esión respilalolia a consecuencia de la 
obstrucción. 
Lesión anatómica de esófago, nervios. arterias y venas de cuello. 
Paro respiratorio y edema agudo pulmonar. (Ninguna de ellas atribuibles al produclo en si). 
Problemas con la cánula: decanulación; alta resistencia en via aérea (cánulas pequeflas); presión sobre pared 
traqueal (cánulas grandes); inMJación accidental de bronquio principal (cánulas largas). 
(Como consecuencia de elección o controles inadecuados). 

Complicaciones postoperatorias 

Hemonagia por erosión de la pared traqueal y perforación de la arteria innominada (fistulas traqueo arteriales). 
Neumotórax por altas presiones de ventilacón. 
Dificultad en la deglución por inhibición de la elevacón laringea. 
Lesión de cuerdas vocales. 
Afonia por falta de uso de cuerdas vocales. 
Esfacelación o necrosis de la pared traqueal por calibre inadecuado de la cánula. 
Fistula traqueo-esofálica. 
Eslenosis. 
Infección: traqueitis e infección del esIoIna; las vias de entrada pueden ser las manos del pacente o del personal de 
enfermeria, la saliva, la sonda de aspiración, los aparalos de ventilación y/o el medio ambiente. 
(Ninguna de ellas atribuibles al producIo en si). 
Obstrucción por secreciones bronquiales espesas (tapón mucoso) que se genera por ingreso de aire sin 
humidificación, sin calentamienlo y con inpurezas. 
Decanulación. 

Otras complicaciones menos frecuentes con la cánula son: 
Desprendimienlo del tubo de la cánula de la plaqueta de sujeción, ocasionando obstrucción respiratoria por cuerpo 
extraño. 
Acomodamiento de la cánula disminuyendo ellumen de la misma. 
Obstrucción del orificio distal por mal posicionamienlo y ~o de este sobre la pared traqueal. 

Condicionamiento de almacenamiento 

La cánula de traqueostomia C.C. estéril debe guardarse en su envase original, protegida de la luz directa o indirecta; de la 
humedad, del polvo y de las fuentes de calor. Los componentes de reuso Ontercambiables) deben conservarse en lugar fresco, 
seco y limpio. 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-47-18556/10-7 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

certifica que, mediante la 

de acuerdo a lo 

Disposición N° 

solicitado por 

Droguería Martorani S.A., se autorizó la inscripclon en el Registro Nacional de 

Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto 

con los siguientes datos identificatorios característicos: 

Nombre descriptivo: Tubos y Cánulas para Vías Respiratorias y sus Accesorios. 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 14-085- Tubos, Traqueales. 

Marca del producto médico: AURINCO® 

Clase de Riesgo: Clase II 

Indicación/es autorizada/s: Este producto médico está indicado en la intubación 

anestésica endobronquial selectiva, en cirugía pulmonar y torácica y en la 

realización de espirometría que requiera ventilación pulmonar individual. Su 

finalidad es regular el pasaje de aire, gases, medicamentos o instrumental 

diagnóstico y terapéutico, posibilitando un adecuado manejo del sector pleura-

! I pulmonar a tratar. 

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

Modelos: 

- Tubos endotraqueales, traqueales 

- Tubos endotraqueales, traqueales pediátricos 

- Tubos endotraqueales con balón 

- Tubos endotraqueales sin balón 

- Tubos endotraqueales, angulado con balón 

- Tubos endotraqueales, angulado sin balón 

- Tubos endotraqueales, oral y/o nasal con balón 

- Tubos endotraqueales, oral y/o nasal sin balón 

- Tubos endotraqueales, espira lados con balón 

- Tubos endotraqueales, espira lados sin balón 

- Tubos para Laringectomía 
~'" 
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- Tubos Bronquiales Doble lumen 

- Cánulas Traqueostomia, con balón 

- Cánulas Traqueostomia, sin balón 

- Cánulas Traqueostomía espiralada, con balón 

- Cánulas Traqueostomía espira lada, sin balón 

- Cánulas Traqueostomía, ajustables con balón 

- Cánulas Traqueostomía, ajustables sin balón 

- Cánulas Traqueostomía, de Fonación con camisa 

- Cánulas Traqueostomía, pediátrica con balón 

- Cánulas Traqueostomía, pediátrica sin balón 

- Cánulas Traqueostomía, Neonatologica con balón 

- Cánulas Traqueostomía, Neonatologica sin balón 

- Cánulas Traqueostomía, Subglótica 

- Cánula para Cricotomía Set 

- Tubo/Mascara Laríngea 

- Mandriles para Vias Respiratorias 

- Accesorios: Mandril, Collarín, medidor de presión 

Período de vida útil: 5 años 

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias. 

Nombre del fabricante: Electroplast S.A .. 

Lugar/es de elaboración: Servando Gomez 2450, 12100 Montevideo, Uruguay. 

Se extiende a Droguería Martorani S.A. el Certificado PM-928-188, en la Ciudad 

d B A· O Z Ar.O 2Q11 . d .' . (5)-e uenos I res, a ............ lJ, ................ , sien o su vigencia por CinCO anos a 

contar de la fecha de su emisión. 
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