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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

Buenos alrRes, 2 0 ENE 2015

VISTO el Expediente NO 1-47-0000-12727-13-5 del Registro de esta
Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Propato Hnos S.A.L.C. solicita se
autorice la fnscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPiﬁ'M) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

| II'Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, v
MERCOSUR/GMC/RES, NO 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicién ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccidén Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reune |0s
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 inécripcic’m en el Registro se solicita. |

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

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 y 1886/14.
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Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto meédico
marca Univent, nombre descriptivo Tubo Endotraqueal Esteril De Uso Unico y
nombre técnico Tubos, Traqueales, de acuerdo con lo solicitado por Propato
Hnos S.A.I.C., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo en el Certificado de Autorizacién e Inscripcidn en el RPPTM, de la presente
Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 29°.- Autorizanse los textos de los proyectos de roétulo/s y de
instrucciones de LISO que obran a fojas 72 y 65 a 69 respectivamente.
ARTICULO 3°.- En los rétulos e instruccioﬁes de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-647-183, con exclusion de toda otra
leyenda no contermplada en la normativa vigente.
ARTICULO 49°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el
Articulo 1° serd por cinco (5} anos, a partlir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 59.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por la Mesa de Entradas de la
Direccion Nacional de Productos médicos, notifiquese al interesado, haciéndole
o i
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OISPOSICION N° 0 6 0 6

Secretaria de Pofiticas,
Regulacion e Institutos
ANMAT
entrega de copia autenticada de la presente Disposicién, conjuntamente con su
Anexo, rétulos e instrucciones de uso autorizados. Girese a la Direccidén de
Gestion de Informacion Técnica a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N® 1-47-0000-12727-13-5

0606

DISPOSICION N©

ing. ROGELIO LOPEZ

Agminiatragor Nacional
AMLAT.
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INSTRUCCIONES DE USO:

1. Fabricado por: Fuji Systems Corporation Planta Shirakawa 200-2, Aza Ohira, Odakura, ,

Nishigo, Nishi Shirakawa Gun, Fuku‘shima 961-8061 Japon. '

2. Importado por PROPATO HNOS. S.A.I.C,, Equipamientos e Insumos Hospitalarios — Av,
Rodriguez Pefia 2045 —~ Santos Lugares — Bs. As. - Argentina .
Tubos endotraqueales; Marca: Univent. 1
Modelos:

Producto estéril de uso dnico.
, Formas de presentacion: 1 unidad con sus componentes.
Ver instrucciones de uso en el interior del envase.
Ver precauciones, advertencias y contraindicaciones en instrucciones de uso.
Esterilizado por ETO,
10. Director técnico: Gustavo Daniele — farmacéutico - MN 13086
11, Autorizado por la A.N.M.A.T - PM-647-183
12. Condicion de venta:

© ® N AW

Instrucciones de Uso:
Instrucciones previas a !a intubacion:

» Retire el producto de su envase estéril y reviselo cuidadosamente. No utiliza si el dispositivo
, se encuentra dafiado.

o Retire y descarte los estiletes que se encuentran a ambos lados del bloqueador, de la tapa
de ventilacién (color azul) y de la valvula de blogueo.

¢ " Antes de utilizar el producto, compruebe la integridad de los balones inflandolos con una
jeringa. No utilice el dispositivo si los balones se encuentran dafiados.

» Desinfle por completo cada baldn y desconecte la jeringa de fa valvula unidireccional. Si no
retira la jeringa, la valvula permanecera abierta permitiendo el escape de aire.

FABLC GONEZ CARKTTO

o
- 086 -
APOBRERADO N 2252
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Métodos de intubacion:

Método de Rotacidn (Figs. 4)

1) Inserte e! tubo orotraqueal de la misma manera que un tubo endotraqueal tradicional (Fig.
4-A) y rote 90° hacia el lado operativo, de manera tal que el lumen del blogueador quede
del lado de la toracotomia (Fig. 4-B).

2) Luego de la rotacion infle el baldn del tubo endotraqueal vy asegure firmemente el tubo a la t
boca det paciente utilizando cinta adhesiva.

3) Empuje el eje bloqueador hasta el borde del tubo endotraqueal.

4) El bloqueador deberd seguir la pared lateral de la trdquea hasta alcanzar el tallo del
bronquio principal (Fig. 4-C).

5) Coloque al paciente de costado, chequee la posicion del balén de bloqueo por broncoscopia
y fije el eje bloqueador al tubo endotragueal utilizando cinta adhesiva (Fig. 7).

6) Luego de colocar al paciente de costado y una vez abierta la pleura, inyecte 5-6 mi. de aire
en el baldn del bloqueador, a fin de bloquear el bronquio (Fig. 4-D).
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Método de rotacion del blogueador. (Figs. 5)

1) Inserte el tubo orotraqueal, infle el baldn del tubo endotraqueal (Fig. 5-A) y fije el tubo
firmemente a la boca del paciente utilizando cinta adhesiva.

2) Inserte un fibroscépio de fibra Optica en la luz del tubo endotraqueal y empuje el baldn
bloqueador bajo visualizacidn directa (Fig. 5-B).

3} Mientras empuja, gire el tubo bloqueador hacia el tallo del bronquio principal, supervisando
directamente el procedimiento a través del broncoscopio de fibra éptica (Fig. 5-C).

IRECT
13086 - M.P.BAY |
B Nt 225208
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4) El resto de los movimientos son los mismos a los realizados en el método anterior en los
ftems 5 y 6 (Fig. 5-D).

Fg.5-A Fg5-B 5-C Fig.5-b

Precauciones y Advertencias:
Referentes a los estiletes y a la tapa de ventilacion:
» Los estiletes que se encuentran a ambos lados del bloqueador deben ser retirados y
desechados antes de utilizar el dispositivo, ya que su Unica funcién es mantener la curvatura
del tubo.

e La tapa de ventilacidon (de color azul) también debe ser retirada antes de utilizar el
dispositivo.

Referentes a la retraccion baldn del blogueador:
« Antes de retraer el balon del bloqueador, aseglrese de evacuar por completo el aire que
contiene, hasta que colapse también el baldn piloto.

* Los lubricantes tales como lidocaina en jalea deben ser aplicados en toda la superficie del
balén blogueador,

» Retraiga el balon cuidadosamente hasta que la marca final de posicion aparezca en el
extremo proximal del tubo.

Referentes al balon
+ Antes de utilizar el dispositivo, infle el manguito traqueal y el bloqueador para asegurarse de
que no se encuentran dafados. En caso de detectar cualquier anomalia, no utilice el tubo.
+ No manipular los manguitos con pinzas, forceps o similares.

GUSTAVO F. ANIELE
.DIRECTO?ATPES !

5 - M.P.E.
MN- SR 22.520.
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o la presion interna del baldn debe ser determinada por el médico que practique la
intubacion. Un inflado excesivo puede dafiar la traquea, los bronquios o deteriorar los
mismos balones.
¢ Luego de inflar los balones, retire la jeringa de la vélvula. Si no lo hace, la vélvula
permanecera abierta provocando perdida de aire.

Precauciones Generales:

s Producto de uso dnico. No reutilizar.

» No use el producto si el envase estéril se encuentra abierto. E

o Utilizar antes de la fecha de caducidad indicada en rotulo del producto. [

» No corte el tubo ni realice perforaciones en el mismo. .

« Proceda con cuidado para no daar el dispositivo con productos tales como agujas, pinzas,
féreeps. No utilice si el producto se encuentra dafado o deteriorado.

¢ Las marcas delimitadas en el tubo endotraqueal y en el eje bloqueador deben utilizarse
Unicamente como referencias. La adecuada profundidad de la intubacion debe ser
determinada por el médico que realiza la practica.

» No obstruya la salida del tubo endotragqueal con lubricante.

s Asegurese de que el extremo del eje bloqueador se encuentre dentro del tubo endotraqueal |
antes de realizar la intubacidn, de lo contrario podria lastimar la traquea.

s Aseglrese de que el conector de 15 mm. se encuentre firmemente adherido al circuito de
anestesia.

¢ Antes de retirar el tubo, aseglrese de que el balén del eje bloqueador se encuentre dentro
del tubo endotraqueal,

Precauciones durante ef uso:
La posicion del tubo endotraqueal v del blogueador debe controlarse regularmente mediante
auscultacion, broncoscopia o radiologta.

Cuando cambie la posicion del paciente, aseglrese de que la posicion de los balones de bloqueo y
fijacion no haya variado.
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Luego del bloqueo del bronquio, la concentracion de oxigeno inspirado debe incrementarse, como
minimo, en un 50% vy el paciente debe ser ventilado mecanicamente.

Monitorear continuamente la saturacion de Oxigeno utilizando un oximetro de pulso.

Complicaciones Posibles:

» Reduccién del volumen Tidal mientras se ventila con ventilador de presién limitada
» Aumento de la presion inspiratoria original mientras se ventila con un ventilador de volumen
limitado.

Ambas complicaciones pueden atribuirse a que el balon se haya desplazado hacia la luz de la
traquea estrechandola.

Almacenamiento:

Estos productos deben conservarse en su envase original, en lugar fresco y seco, alejado de fa luz
del sol.

Formas de_presentacidn:
Una unidad estéril con sus componentes.

Periodo de vida Gtil:

Este dispositivo cuenta con una vida (til de 5 afios, a partir de su fecha de fabricacion.

PROPAT; OF 5.A\.C.

PABLO G CARATTO
Al ERADOD
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ROTULO
1. Fabricado por: Fuji Systems Corporation. Planta Shirakawa 200-2, Aza Ohira, Odakura,
Nishigo, Nishi Shirakawa Gun, Fukushima 961-8061 Japon.
2. Importado por PROPATO HNOS. S.ALC., Equipamientos e Insumos Hospitalarios — Av.
Rodriguez Pefia 2045 — Santos Lugares — Bs, As. - Argentina

3. Tubos endotraqueales, Marca: Univent.

4. Producto estéril de uso Unico. ,
5. Formas de presentacién: 1 unidad con sus componentes, I.
6. Lote N© !
7. Fecha de Fabricacion: ‘
8. Fecha de Vencimiento: ;
8. Ver instrucciones de uso en el interior del envase. j

10. Conservar en su envase original, de preferencia protegidos de la humedad, el calor v la luz
del sol.
11. Esterilizado por ETO.
12. Director técnico: Gustave Daniele — farmacéutico — MN 13086 '
13. Autorizado por la A .N.M.AT - PM-647-183

14. Condicion de venta:

arm. GUETAVE P 1) [2 |
DIRLCTOR TECH

PN 1583 - PR R I8
DML 22 50808
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47-0000-12727-13-5
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©
................... , ¥ de acuerdo con lo solicitado por PROPATO HNOS S.A.L.C. |, se
autorizo Ia mscrlpc:on en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologla Medlca (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
|dent|f|cator|os caracteristicos:
Nombre descriptivo: Tubo endotraqueal estéril descartable.
Cédigo de identificaciéon y nombre técnico UMDNS: 14-085-Tubos, Traqueales
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Univent.
Clase de Riesgo: II.
Indicacién/es autorizada/s: esta indicado para el manejo de la via aérea en
pacientes quirlrgicos para realizar ventilacién unipulmonar. Permite colapsar un
pulmon a fin de realizar procedimientos toracoscépicos.
Modelo/s: Tubo Univent (Tipo TCB) 1.D 3.5 mm sin Balon.
Tubo Univent (Tipo TCB) L.D 4.5 mm sin Balon.
Tubo Univent (Tipo TCB) 1.D 6.0 mm. §
Tubo Univent (Tipo TCB) 1.D 6.5 mm.

Tubo Univent (Tipo TCB) 1.D 7.0 mm. |
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Tubo Univent (Tipo TCB) I.D 7.5 mm.

Tubo Univent (Tipo TCB) 'I.D 8.0 mm.

Tubo Unijvent (Tipo TCB) 1.D 8.5 mm.

Tubo Univent (Tipo TCB) 1.D 8.0 mm.

Periodo de vida util: 5 afios.

Forma de presentacién: por unidad.

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Fuji Systems Corporation.

Lugar de elaboracién: Planta Shirakawa 200-2 Aza-Ohira, Odakura, Nishigo, Nishi
Shirakawa Gun, Fukushima 961-8061, Japon.

Fuente de obtencidén de materia prima: -

Se extiende a PROPATO HNOS S.A.L.C el Certificado de Autorizacién e Inscripcién
del PM-647-183,'|en la C;udad de Buenos A.res,ZOENE7U15, siendo su

vigencia por cincc; (5) afios a contar de la fecha de su emision.
DISPOSICION N© 0 6 0 6

T

"ROGELIO LOPEZ

Administredor Naclona)
AN MAT.
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