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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

A.N.M.A.T.

suEnos alRes, 0 6 ENE 2012

VISTO el Expediente N© 1-47-17010/11-5 del Registro de esta
Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Aidin S.R.L. solicita se autorice
la inscripcién en el Registro de Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM) de esta Administraciéon 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 evaluacion técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado retne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

\)" establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién 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
meédico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 89, inciso II) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto
425/10.
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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 Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Cook, nombre descriptivo Equipo Bloqueador Endobronquial y nombre técnico
Tubos, Bronquiales, de acuerdo a lo solicitado por Aidin S.R.L., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexe I de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 10 y 12 a 19 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
J? precedentes, el Certificado de Inscripcidon en el RPPTM, figurando como Anexo
III de la presente Disposicidén y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-559-574, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 serd 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

presente Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
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Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-17010/11-5
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO© ....... 0105
Nombre descriptivo: Equipo Blogueador Endobronquial.

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-322- Tubos, bronquiales.
Marca del producto médico: Cook

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacion/es autorizada/s: El Equipo Bloqueador Endobronquial Arndt (C-
AEBS) esta indicado para intubar diferencialmente uno de los bronquios de un
paciente para aislar el pulmén izquierdo o derecho en procedimientos que
necesiten ventilacion unipulmonar.

Modelos: (C-AEBS) Equipo Bloqueador Endobronquial Arndt

(C-AEBS) Equipo Bloqueador Endobronquial Pediatrico Arndt

Perfodo de vida util: 3 afios

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e Instituciones
Sanitarias.

Nombre del fabricante: Cook Incorporated.

Lugar/es de elaboracién: 750 Daniels Way, Bloomington, Indiana 47404,

Estados Unidos.
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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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Rétulo

Equipo bloqueador Endobronquial Arndt / Equipo bloqueador
Endobronquial Pediatrico Arndt

Modelo: con balon esférico/con balén eliptico (segun corresponda)

Ref:
Componentes: segln corresponda
Medidas:

Fabricado por:

Cook Incorporated
750 Daniels Way. Bloomington,
IN 47404, Estados Unidos
Importado por:

AIDIN S.R.L.
Doblas 1508. (1424) Ciudad Auténoma de Buenos Aires. Argentina

Producto estéril. Esterilizado por oxido de etileno
Producto de un solo uso
Lote:
Fecha de fabricacién: AAAA/ MM
Fecha de caducidad: AAAA/ MM
Condiciones de transporte y almacenamiento:
Mantener seco. No exponer a la luz solar.
Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones de uso.

N

Condicidn de venta: *

Director Técnico: Farm. Martha de Aurteneche MN 8336

Autorizado por la ANMAT PM-559-574

MARTHA ELYNA-02 AURTENECHE
FARMACEUTICA - M.N, 8336
DIRECTORA TEGNICA




Instrucciones de Uso

Equipo bloqueador Endobronquial Arndt / Equipo bloqueador
Endobronquial Pediatrico Arndt

Modelo: con balon esférico/con balén eliptico (segun corresponda)

Fabricado por:
Cook Incorporated
750 Daniels Way. Bloomington,
IN 47404, Estados Unidos

Importado por:
AIDIN S.R.L.
Doblas 1508. (1424) Ciudad Auténoma de Buenos Aires. Argentina

Producto estéril. Esterilizado por oxido de etileno
Producto de un solo uso

"

Condicién de venta: *

Director Técnico: Farm. Martha de Aurteneche MN 8336

Autorizado por la ANMAT PM-559-574

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El equipo bloqueador endobronquial Amdt esta disefiado para utilizarse con un
tubo endotraqueal estandar y un broncoscopio de fibra éptica de pequerio
diametro (pediatrico) para aplicar ventilacién unipulmonar. El bloqueador
endobronquial utiliza un sistema de guia con lazo que se coloca a través de la
luz del bloqueador endobronquial y sale por el extremo distal de éste para
formar un pequefio lazo ajustable. Este sistema puede hacerse avanzar o
retraerse en el extremo proximal del bloqueador endobronquial para aumentar
o disminuir el tamafio del lazo. Para acoplar el broncoscopio al bloqueador
endobronquial, se hace avanzar un broncoscopio de fibra dptica de pequefio
diametro (pediatrico) a través de la guia con lazo. Esto permite que el
bloqueador endobronquial siga al broncoscopio. Tras entrar en la zona que se
desee bloguear, la guia con lazo se desliza mas alla del extremo del
broncoscopio. A continuacién, el pulmén puede bloquearse inflando el balén en
el interior del bronquio principal derecho o izquierdo. La guia con lazo puede
extraerse y volverse a colocar si es necesario (sélo en el tamaiio del 9,0
Fr). Si se desea, se puede utilizar el adaptadospara aspiracion suministrado,
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INDICACIONES DE USO

El equipo bloqueador endobronquial Arndt estd disefiado para intubar
diferencialmente uno de los bronquios de un paciente para aislar el pulmén
izquierdo o derecho en procedimientos que precisen ventilacion unipulmonar.

CONTRAINDICACIONES

» Via aérea de diametro insuficiente para permitir el paso del biogueador
endobronquial Arndt.
* Falta de disponibilidad de equipo de fibra 6ptica.

ADVERTENCIAS

» Si se nota resistencia al extraer el bloqueador, la punta de éste debe
inspeccionarse con tecnologia de fibra optica para comprobar que no
esta danada.

« El balon bloqueador inciuido es un disefio de gran volumen y baja presion.
Una manipuiacién excesiva durante un espacio de tiempo prolongado puede
hacer que el balén se rompa o se desinfle.

+ Para evitar dafiar la via aérea, el balon nunca debe inflarse demasiado.

+ Si la ventilacion es extremadamente dificil durante el bloqueo endobronquial,
debe desinflarse de inmediato el balén y comprobarse su posicion.

» Durante los procedimientos de neumonectomia, el baldn debe retraerse antes
del pinzamiento bronquial.

« Durante la colocacion del bioqueador endobronquial, es posible que no se
pueda ventilar adecuadamente a un paciente debido a la presencia de un
broncoscopio y del bloqueador endobronquiai en el tubo endotraqueal; ademas,
pueden producirse altas presiones teleespiratorias positivas.

» Al utilizar el bloqueador endobronquial pediatrico Arndt de 5,0 Fr con tubos
endotraqueales de pequefio tamario (esto es, de 4,5 mm), es posible que haya
una alta presion sobre la via aérea, debida a la presencia del bloqueador en el
interior de la luz del tubo endotraqueal, tal como se muestra a continuacion:

Control Volumen Ventllacién

Tubo ET | Tubo ET de 4,5 mm con
de 4,5 mm | bloqueador de 5,0 Fr

Volumen corriente | 3791 ml 379+ 1 ml
Presion maximade | 21+ 0cm 25+ 0cm
la via aérea de H20 de H20

Presion media de 8+0cm 8+0cm <_—__’;/
la via aérea de H20 de H20

Al utilizar el bloqueador endobronquial Arndt de 7,0 Fr con tubos
endotraqueales de pequefio tamafo (esto_es, de 6,0 mm), es posible que
aumente {a presién sobre la via aén ebida\a la presencia del bloqueador en




Control Volumen Ventilaciéon
Tubo ET | Tubo ET de 6.0 mm con
de 6,0mm | bloqueadorde 7,0 Fr
Volumen corriente | 724 + 2 ml 722+ 1 ml
“Presion méaximade | 25+ 0 cm 28+0cm
la via aérea de H20 de H20
Presién media de 10t 0cm 11+ 0cm
la via aérea de H2O de H20
PRECAUCIONES

« Se recomienda emplear pulsioximetria ai utilizar este dispositivo.

« Se recomienda tener cuidado al trabajar cerca del hilio. La posicion del baién
debe comprobarse para evitar dafario inadvertidamente.

» Durante el uso de este dispositivo para la ventiiacién unipulmonar, a menudo
es necesario aumentar la FiO2 del puimén ventilado para mantener una
saturacion arterial de oxigeno adecuada. No obstante, en aigunas
circunstancias es posible que el aumento de la FIO2 del puimén ventiiado no
sea suficiente para mantener una saturacién arterial de oxigeno adecuada, por
lo que sera necesario empiear otras técnicas.

*» Infle iniciaimente el baién bajo visién directa para asegurarse de que la
posicion y la colocacidén son correctas.

NOTA: La colocacién en el bronquio principal derecho puede hacer que el
balén protruya en el interior del bronquio lobular superior derecho y ocluya éste.
» Aseglrese bien de que el baibn permanezca inflado por completo durante los
procedimientos de larga duracion.

« Durante la ventiiacién unipulmonar, ei paciente debe mantenerse paralizado
para evitar el desplazamiento del balén.

« El bloqueador endobronquial debe colocarse con el paciente en decubito
supino.

» Para evitar darfiar ei broncoscopio de fibra éptica de pequerio diametro, es
necesario ajustar con cuidado el tamafo de la guia con lazo.

* La posicién del balén debe volverse a confirmar después de colocar al
paciente para el procedimiento.

« Durante el uso del blogueador endobronquiai, asegurese de que el tubo
endotraqueal esta firmemente fijado en posicién con esparadrapo.

» La forma de onda del capnégrafo puede resultar distorsionada durante el uso
del bloqueador endobronquial.

* El equipo bloqueador endobronquial Arndt puede colocarse a través de un
tubo endotraqueal estandar. Para optimizar la eficacia, se recomienda utilizar ei
tubo endotraqueal mas grande apropiado para la configuracion anatémica del
paciente.

« El tamafo minimo recomendado del tubo endotraqueal es de 7,5 mm si se
utiliza un bloqueador endobronquial Arndt de 9,0 Fr; de 6,0 mm si se emplea
unode 7,0 Fr, y de 4,5 mm si se utiliza uno de 5,0 Fr.

= Si se coloca un bloqueador endobronguial pediatrico Amdt de 5,0 Fr en un
tubo endotraqueai de menos de 6,0 de didmetro, las presiones maximas de




la via aérea seran ligeramente superiores al tratar de conseguir un volumen-? ;57
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corriente constante.

» Si se coloca un blogqueador endobronquial Arndt de 7,0 Fr en un tubo
endotraqueal de menos de 7,0 mm de diametro, las presiones maximas de la
via aérea seran ligeramente superiores al tratar de conseguir un volumen
corriente constante.

» Tras la introduccidén del balén blogueador a través del adaptador de acceso
multiple, debe hacerse una prueba de inflado del baion.

+ Si utiliza el adaptador de aspiracién suministrado durante el procedimiento de
deshinchado del puimén, compruebe que no lo ha conectado inadvertidamente
al conjunto del balon piloto. El adaptador para aspiracién solo debe conectarse
a un conector Luer Lock.

INSTRUCCIONES DE USO

1. Coloque un adaptador de via aérea de acceso miltipie Arndt sobre el
tubo endotraqueal y ventile ai paciente con oxigeno al 100%.
NOTA: La guia con lazo debe apretarse hasta que tenga
aproximadamente el diametro del broncoscopio, de forma que quede
holgada airededor de éste.

2. Desinfle por completo el baién sobre el bloqueador endobronquial.

3. Lubrique abundantemente el broncoscopio, el bloqueador endobronquial
y el interior del tubo endotraqueal.
NOTA: Se recomienda utilizar un lubricante a base de silicona para
colocar broncoscopios en vias aéreas. Consulte ia documentaciéon del
fabricante del lubricante para obtener informacién especifica sobre las
recomendaciones de uso.

>

Fig. 1

4. Coloque el bloqueador endobronquial a través del acceso del
bloqueador del adaptador de via aérea de acceso mdltiple Arndt,
haciendo avanzar el bloqueador endobronquial hasta que pueda verse la
guia con lazo en el interior del cuerpo principal del adaptador de via
aérea de acceso multiple. (Fig. 1) NOTA: Las fugas de aire pueden
eliminarse enroscando la tapa en el acceso del bloqueador.
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5. Coloque el broncoscopio a través del diafragma del acceso de broncoscopia
del adaptador de via aérea de acceso multiple Arndt, haciendo avanzar ei
broncoscopio hasta que se visualice la guia con tazo. (Fig. 2)

6. Haga avanzar el broncoscopio en el interior de la guia con lazo y a través de
ella, acoplando el biogueador endobronquial al broncoscopio. Esto puede
hacerse dentro del adaptador de acceso muitipie, del tubo endotraqueal o de la
propia traquea. (Fig. 2)

NOTA: Ei blogueador endobronquial y el broncoscopio también pueden
acoplarse antes de la fijacién del adaptador de via aérea de acceso muitiple
Arndt ai tubo endotraqueai.

Fig. 2

Fig. 3

7. Haga avanzar et broncoscopio en el interior de la parte del puimén que se
desee bloquear. (Fig. 3) NOTA: La guia con fazo del bioqueador puede fijarse
sobre el broncoscopio desenroscando el acceso de la guia con lazo y tirando
hacia atras del lazo para apretarlo. El lazo puede fijarse en posicién
introduciendo la jeringa © el adaptador de CPAP en el acceso de la guia con
lazo.

Y, w/
ELYNA de AUNTENECHE

FARMACEUTICA - M.N. 8336
DIREGTORA TECWICA
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8. Mientras mantiene estable la posicién del broncoscopio (afloje la guia con
lazo si el lazo esta apretado alrededor del broncoscopio), haga avanzar el
bloqueador endobronquial hasta que se vea que la guia con lazo se desliza
mas alla del extremo del broncoscopio. (Fig. 4)

Fig.5

9. Retraiga el broncoscopio. El blogueador endobronquial puede hacerse
avanzar o retraerse para colocar el balén dentro del bronquio principal derecho
o0 izquierdo. (Fig. 5)
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Fig- 6

10. Coloque al paciente en la posicion final. Bajo vision broncoscépica, infle el
bailén con aire mediante el sistema de balén piloto. El balén debe lienar toda ia
luz endobronquial que se desee bioquear y no protruir en el interior de la
traquea. No infle demasiado el baién. (Fig. 6)

VOLUMENES MEDIOS DE INFLADO
Tamafio Volumen
French Balin de inflado
5.0 Esférico pediatrico 08 ml-20ml
7.0 Esférico para adultos 2omt-80mi
9.0 Esférico para adultos 40m|-8,0ml
8.0 Eliptico para adultos 6,0ml-12,0mli

ADVERTENCIA: Los pulmones deben auscultarse con cuidado tras la
colocacién inicial del bloqueador endobronquial y el inflado inicial del
balon para asegurar un funcionamiento correcto del bloqueador
endobronquial. Si la ventilacion es extremadamente dificil durante el
bloqueo endobronquial, el balén debe desinflarse de inmediato.

11. Tras la colocacién correcta del baidn, éste puede desinflarse hasta que sea

necesario aplicar ia ventilacién unipulmonar.
12. Para conseguir la ventilacion unipulmonar, el balon debe inflarse con el
mismo volumen de aire que se utilizé durante la colocacion inicial.

ADVERTENCIA: Para evitar dafitar la via aérea, el balén nunca debe
inflarse demasiado. y

13. Una vez que el bioqueador esté en la p03|c|0n final, apriete el acceso del
bloqueador dei adaptador de acceso multipl cceso tiene una valvula

gases.
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14. Tras inflar ei balén de la forma adecuada, retire el sistema de guia con Iazo N fr 7
del blogqueador endobronquial e inspeccione la posicion del bloqueador
efidobronquial utilizando el broncoscopio. Vuelva a confirmar la posicion del
balén si se cambia de postura al paciente. NOTA: No utilice demasiada fuerza
al retirar el sistema de guia con lazo del bloqueador endobronquial, ya que
podria despiazar ei bloqueador endobronquial.

15. El sistema de guia con lazo puede volverse a introducir si es
necesario cambiar la posicién del bloqueador (s6lo en el caso del
bloqueador de 9,0 Fr).

16. Tras finalizar ta ventitacidon unipulmonar, desinfle el baién y extraiga el
catéter dei bronquio. NOTA: Aseglrese de que el baldn estad desinflado por
completo antes de intentar extraer el bloqueador endobronquial.

El adaptador de via aérea de acceso muitipie Arndt debe desprenderse tras la
extraccion del bloqueador endobrongquial.

PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con Oxido de etileno en envases de
apertura pelable. Producto indicado para un solo uso. El producto se
mantendra estéril si el envase no esta abierto y no ha sufrido ningun daio. No
utitice el producto si no esta seguro de que esté estéril. Almacénelo en un lugar
fresco, seco y oscuro. Evite la exposicion prolongada a la luz. Tras extraerlo del
envase, inspeccione el producto para asegurarse de que no haya sufrido
fingun dafno
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-17010/11-5
El Interventor de .Ia Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia dica. ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
............... Oi .. y de acuerdo a lo solicitado por
Aidin S.R.L., se autorizo la |nscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Equipo Bloqueador Endobronquial.
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 15-322- Tubos, bronquiales.
Marca del producto médico: Cook
Clase de Riesgo: Clase II
Indicacién/es autorizada/s: El Equipo Bloqueador Endobronquial Arndt (C-AEBS)
estd indicado para intubar diferencialmente uno de los bronquios de un paciente
para aislar el pulmén izquierdo o derecho en procedimientos que necesiten
ventilacion unipulmonar.
Modelos: (C-AEBS) Equipo Bloqueador Endobronquial Arndt
(C-AEBS) Equipo Bloqueador Endobronquial Pediatrico Arndt
Periodo de vida util: 3 afios
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e Instituciones
Sanitarias.
Nombre del fabricante: Cook Incorporated.
Lugar/es de elaboracién: 750 Daniels Way, Bloomington, Indiana 47404, Estados

Unidos.

Se extiende a A1d| S. Rlz. el Certificado PM-559-574, en la Ciudad de Buenos
EN

Aires, a.. , siendo su vigencia por cinco (5) anos a contar de la

fecha de su emision.

DISPOSICION Ne J(L
ejb | o 1 0 5 nsmr‘HFa

BUB-IN RVFNTOR



