m;‘mdwafua' DISPOSICION N° 0 4 0 5

Secretaria de Politicas,
Regulacton e Institutos
ANMAT

BUENOS AlRes,{ B ENE 2019

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-000308-14-4 del Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica

(ANMAT), vy

CONSIPERANDOQ:
Que por las presentes actuaciones American Fiure SA solicita se

autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia

Médica (RP,PTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direcciéon Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla ia norma legal vigente, vy que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 y 1886/14.

Por elo;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DIE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE: i

ARTICULO.1°.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
ProductosEd"é-'Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamehtaé, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca Porttlalx, -nombre descriptivo guia para ;ntubacic’m descartable y nombre
técnico Introductores de Tubos en la Traquea, de acuerdo con lo solicitado por
American Fiure SA., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que 1ﬁguran
como Anexo en el Certificado de Autorizacién e Inscripcién en el RPPTIV_I, de la
presente Disposicidén y que forma parte integrante de la misma. '
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 23 y 24 a 26 respectivamente. i
ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizad.o por la ANMAT PM-921-148, con exclusién de toda otra
leyenda ﬁo contempiada en la normativa vigenté. J
ARTICULO 40°.- La vigencia del Certificado dé Autorizacién mencionado en el

Articulo 1° serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Producto‘[res y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por la Mesa de Entradas de la
Direccion Nacional de Productos Médicos, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de copia autenticada de la presente Disposicién, conjuntamente con su
Anexo, rétulos e instrucciones de uso autorizados. Girese a la Direccion de

|

Gestion de Informacion Técnica a los fines de confeccionar el legajo
{

correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-3110-000308-14-4
DISPOSICION N©
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PROYECTO DE ROTULO

1.

0 e N ou o

10.

11.
12, Autorizado por la A.N.M.A,

13. Venta exclusiva a Profe

American 040 &
FlUure......

Fabricado por:
¢ Smiths Medical International Limited, Hythe, Kent, CT21 6JL, Reino Unido
o Smiths Healthcare Manufacturing SA de C.V., Carretera Miguel Aleman Km 21.71',
Parque Industrial Monterrey, Apocada NL, CP66603, México |
Importado por AMERICAN FIURE S.A. — Pasaje Bella Vista 1151/57 y Juan Agustin Garcia;
1283/85 — Capital Federal
Guia para intubacién descartable, Marca: Portex®
Modelos: .
e 100/125/010 - guia para intubacién descartable Portex de 10/bx
« 100/125/005 - guia para intubacion descartable Portex de 5 ch 10/bx
e 100/123/015 - guia descartable para cambio de tubo de 15fr de Portex
Formas de presentacion: 1 unidad en envase individual estéril

NC |ote

Fecha de Vto. g
Fecha de elab. /
V4
|
5

Esterilizado por ETO

Ver instrucciones de uso, precauciones y advertencias en el interior del envase.

Almacenar los productos en condiciones secas y a temperatura ambiente al resguardo de la
luz directa del sol.

Directora técnica; Natalia Beatriz Sygiel — MN 12283 — Farmacéutica

PM-921-148

fonaleg e Instituciones Sanitarias

“STEL

. B GA- AN 12283

MERICAN FIURE S.A. ~CTORA TECNICA

ZLGARCO RODRIGUEZLIMA
PRESIDENT




PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO:

1. Fabricado por:
» Smiths Medical International lelted Hythe, Kent, CT21 6L, Reino Unido
« Smiths Healthcare Manufacturing SA de C.V., Carretera Miguel Aleman Km 21.7,
Parque Industrial Monterrey, Apocada NL, CP66603, México
2. Importado por AMERICAN FIURE S.A. - Pasaje Bella Vista 1151/57 y Juan Agustin Garcia
1283/85 — Capital Federal
3. Guia para intubacién descartable, Marca: Portex®
Modelos: b
o 100/125/010 - guia para intubacion descartable Portex de 10/bx
« 100/125/005 - guia para intubacién descartable Portex de 5 ch 10/bx
e 100/123/015 - guia descartable para cambio de tubo de 15fr de Portex
Formas de presentacion: 1 unidad en envase individual estéril
Esterilizado por ETO

Ver instrucciones de uso, precauciones y advertencias en el interior del envase.

I

. t
Almacenar los productos en condiciones secas y a temperatura ambiente al resguardo de la

luz directa del sol. :

8. Directora técnica: Natalia Beatriz Sygiel — MN 12283 — Farmacéutica . /
i
i

9. Autorizado por la AN.M.AT - PM-921-148

10. Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

Instrucciones de USO

1, Extraiga el producto de su envase, limpielo, desinféctelo (en los casos que corresponda) y
examinelo para descartar la presencia de dafios externos (La limpieza no es necesaria antes
deé usarlo por primera vez). I

2. Inmediatamente antes dg/su \insercién, lubrique el introductor con un gel lubricante

hidrosoluble estéril,
3. Pre-oxigene al paciefte y realice una laringoscopia directa mediante técnicas médicas

actualmente aceptadas. Intente[ibcalizar la laringe.

EMERICAN FIURE B.A.
EDGARDO RODRIG LIMA T N,
2z - MUY,

PRESIDEN DIRECTORA TEC,'I"J.'EEZSS




10.

11.
12

Si la laringe no es visible, intente identificar la punta de la epiglotis, los cartilagos
aritenoides o cualquier otra referencia anatomica para guiarse en la intubacidn.,

Si es necesario, doble el introductor para adaptarlo a la curvatura que permita sobrepasar él
angulo. Esta operacidn resulta mas facil si se precalienta localmente el introductor.

Sitde el introductor en la faringe y muévalo hasta la posicion adecuada para entrar en la
laringe. Si la intubacion es dificil, aseglrese de que la oxigenacion del paciente sea correcta
durante todo el procedimiento.

Se ha sugerido que la colocacidén correcta del introductor en la traquea se puede confirmar
mediante la deteccion de “clics” traqueales. Si encuentra resistencia, no debe continuar
empujando el introductor. _
Deje el laringoscopio insertado mientras un ayudante desplaza el tubo endotraqueal a través
de la laringe hasta alcanzar la traquea.

Si el tubo endotraqueal se estanca en la laringe, puede ser util girarlo 90 grados en sentido

contrario a las agujas del reloj. |
Sujete el tubo endotraqueal de forma que no se desplace y retire el introductor cén
suavidad.

Si lo prefiere puede colocar el tubo endotraqueal sobre el introductor antes de la intubacion.
Retire el laringoscopio. Conecte el tubo endotraqueal a un respirador y confirme su posicion

en la trdquea mediante técnicas médicas actualmente aceptadas. '

H
-

Precauciones

1.

3.

Existen distintos tipos de introductores por lo que es necesario familiarizarse con-lel
funcionamiento y la utilizacion de los productos antes de hacer frente a intubaciorles
dificiles.

Este dispositivo debe ser utilizado Unicamente por personal adecuadamente formado para
su uso. Deberan simularse intubaciones dificiles con fines de aprendizaje, a fin de garantigar

que los usuarios cuenten con los conocimientos suficientes para poder reaccionar

adecuadamente cuando tengén Yque intubar una via aérea que presente dificultades

inesperadas.

Antes de la intubacidn, £l introdustor endotraqueal deberd ser examinado minuciosamente

para descartar la existepcia de danfygexternos.

MATR: et
*MERICAN FIUHE s.A. FARMACEUTICA - M., 12283
PRESIDENT




alteracién con respecto a su funcionamiento original.

5. El tubo endotragueal no debe desplazarse sobre el introductor sin un Iaringoscopilo
insertado, ya que podria quedar mal colocado y provocar lesiones al paciente.

6. Tras la intubacion endotraqueal debera confirmarse que el tubo endotragueal se encuentra
en la posicién correcta mediante la realizacién de técnicas médicas actualmente aceptadas,
tales como Ia determinacién de los niveles de didxido de carbono espirado. 4

7. En caso de intubacion esofagica:

a) Retire el tubo endotraqueal -
b) Aseglrese de que la oxigenacion del paciente es adecuada

¢} Aspire la faringe .

d) Intente de nuevo entrar en [a tréquea o adopte un método alternativo. ‘

8. Sila punta se dobla o endereza excesivamente a una temperatura inferior a la corporal, el
producto puede resultar dafiado o deteriorado. '

9, No se debe enroscar el tubo endotraqueal sobre la guia sin que esté colocado un

laringoscopio. f

Advertencias |
1. Si al hacer avanzar el introductor se gjerce una presidn excesiva, se sobrepasa la carina o se
hace avanzar a ciegas, se pueden provocar lesiones en partes blandas e incluso la rupt% '
de un bronquio.
2. El contacto con disolventes, aceites y grasas, la exposicién a temperaturas extremas y a ia
juz ultravioleta y el almacenamiento a tensién podrian debilitar el revestimiento externo del

introductor, lo cual afeckana su funcionamiento.

3. Este dispositive solo debe ser utilizado por personal entrenado en su utifizacion.

e ——— i —— -

"MERICAN FIYRE S.A.
<DGARDO RODAINUES (1A
FRESIDENTE

FARMACEUTICA - M M. 12263
DiIRECTORA TECNICA
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N®: 1-47-3110-000308-14-4

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°©

6405 y de acuerdo con lo solicitado por American Fiure SA, se autorizo

“la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia

Médica (Rbﬁfﬁ), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracterist;cos:

Nombre descriptivo: guia para intubacién descartable

Cédigo de identificacidn y nombre técnico UMDNS: 17-694-Introductores de
Tubos en la Tréquea

Marca de los productos médicos: Portex

Clase de Riesgo: II

Indicacidnes autorizadas: Utilizado para guiar al tubo traqueal a través de la
Ilaringe del paciente hasta la trédquea.

Modelo/s: |

100/125/010 - guia para intubacion descartable Portex de”10/bx

100/125/005 - guia para intubacion descartable Portex de 5 ch 10/bx

o
100/123/015 - guia descartable para cambio de tubo de 15fr de Portex
Periodo de vida Util: 5 afios

resentacion: 1 unidad en envase estéril



Condicidn de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante 1: Smiths Healthcare Manufacturing SA de CV

Carretera Miguel Aleman Km 21.7, Parque Industrial Monterrey, Apodaca NL, CP’
66603, México

Nombre del fabricante 2: Smiths Medical International Ltd.

Lugar de elaboracién 2: Hythe, Kent, CT21 6]L, Reino Unido

Se extiende a American Fiure SA el Certificado de Autorizacion e Inscripcion del
PM-621-148, en la Ciudad de Buenos Aires, a 15ENE2015, siendo su

vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.

0od ——=—

1 : Ing. ROGELIO LOPEZ

- Adminlstrador Naclongh
ANM.AT.

DISROSICION NO©
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