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ANMAT

2 ¢ ENE 2015

BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-001587-14-4 del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones AIDIN S.R.L. solicita se autorice
la inscripcion en e! Registro Productores y Productos de Tecnhologia Médica
(RPPTM) de esta Administracién 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, v
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 Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecirﬁlentos declarados demuestran aptitud para la elaboracién 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 actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 y 1886/14.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTQS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10°.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca Cook, nombre descriptivo Tubo y cdnula de traqueostomia VERSATUBE vy
nombre técnico Tubos, para Tragueostomia, de acuerdo con lo solicitado por

AIDIN S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como

|

Anexo en el Certificado de Autorizacion e Inscripcién en el RPPTM, de la prestente
Disposicién y que forma parte integrante de la misma. |
ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 7 y 9 a 12 respectivamente.

ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-559-686, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTiCULO 4¢°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion mencionado en el

Al

Articulo 19 sera 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 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
entrega de copia autenticada de la presente Disposicidn, conjuntamente con su
Anexo, rotulos e instrucciones de uso autorizados, Girese a la Direccién de
Gestion de Informacidn Técnica a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-3110-001587-14-4
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Roétulo

TUBO DE TRAQUEOSTOMIA CONICO VERSATUBE™./ CANULA
INTERIOR VERSATUBE™, (segun corresponda)

REF:
Medidas: (segun corresponda)

Fabricado por:
Cook Incorporated
750 Daniels Way, Bloomington, IN 47404, EE.UU

Importado por:
AIDIN S.R.L.
Doblas 1508. {(1424) Ciudad Autdnoma 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

Almacenar en un lugar fresco, oscuro y seco
No utilizar si el envase esta dafiado

Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones de uso.

“"Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Director Técnico: Farm. Martha de Aurteneche MN B336

Autorizado por la ANMAT PM- 559- 686
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Instrucciones de Uso

TUBO DE TRAQUEOSTOMIA CONICO VERSATUBE™./ CANULA
INTERIOR VERSATUBE™. (segln corresponda)

Fabricado por:
Cook Incorporated
750 Daniels Way, Bloomington, IN 47404, EE.UU

Importado por:

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

Producto estéril. Esterilizado por 6xido de etileno
Producto de un solo uso

Almacenar en un lugar fresco, oscuro y seco l
No utilizar si el envase esta dafiado
Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones de uso,
“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”
Director Técnico: Farm. Martha de Aurteneche MN 8336
Autorizado por la ANMAT PM- 559- 686

INDICACIONES

El tubo de traqueostomia conico VersaTube estd indicado para preoporcionar

una via aérea artificial a fin de conseguir y mantener la permeabilidad de la
via aérea.

CONTRAINDICACIONES
No se han descrite

ADVERTENCIAS

Al utilizar un laser o electrodos de electrocirugia junto con este u

otros tubos de traqueostomia, aseglirese de que el haz del ldser o los
electrodos no entren en contacto con el tube. Dicho contacto, sobre todo
en presencia de mezclas enriquecidas con oxigeno, podria provocar la
combustién répida del tubo.

» La canula interior incluida en este envase solo debe sustituirse por una
canula interior desechable VersaTube del mismo tamafo. El uso de una
canula interior de un tamafio incorrecto puede provocar restriccion del
flujo de gas, lesion u oclusion tragueales, y acumulacién de secreciones
96°C
en a punta del tubo.glie pueden producir infecciéon, blogueo del tubo u

traqgueostomia ju onector_de Angulec recto gque incorpore
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un tubo coaxial de gas fresce que sobresalga en el interior de la luz del
conector (p. ej., un code Norman). La parte sobresaliente del tubo de gas
fresco podria ocluir la cdnula interior, lo que restringiria e! flujo espiratorio
de gas y produciria barotraumatismo ¢ hipoxia.

* No tape este tubo de traqueostomia con un tapén de canulacidn, ya

gue ello podria hacer que la via aérea fuera insuficiente para el paciente,
incluso con el baldn totalmente deshinchado.

+ Las presiones del baldn deben comprobarse y ajustarse periddicamente,
y nunca deben superar los 25 mm Hg. El hinchado excesivo del balon
puede impedir la ventilacién y producir lesiones traqueales permanentes.
E! hinchado insuficiente del balén puede ocasionar la aspiracién de
secreciones subgloticas que produzcan infecciones putmonares.

* No se recomienda utilizar este tubo de tragueostomia en pacientes con
configuraciones anatdémicas anémalas de la via aérea superior o con
patologias de la via aérea superior; la compresién de la canula exterior
puede provocar la obstruccién parcial o total de la via aérea.

» Verifique la posicidn del tubo de tragueostomia mediante visualizacién
broncoscopica o radiografia tordcica para asegurarse de que este colocado
correctamente. La colocacion incorrecta puede provocar traumatismos en
la traquea u obstruccidn respiratoria.

* Los productos se consideran esteériles a menos que el envase protector se
haya abierto, dafiado o roto. No intente reesterilizar los productos.

PRECAUCIONES

» Este producto esta disefiado para utilizarse en procedimientos de
traqueostomia por dilatacién percutanea (TDP) y en procedimientos de
traqueostomia con baldn. Deben utilizarse las técnicas habituales de TDP

o traqueostomia con balén. La manipulacion y ia introduccién del tubo de
traqueostomia deben llevarse a cabo utilizando una técnica estéril.

» El tubo de traqueostomia VersaTube esta clasificado como dispositivo de
un solo uso. El fabricante recomienda no utilizar el tubo de traquecstomia
durante mas de veintinueve dias.

* £n los casos de pacientes dependientes de respiradores debe haber un
tubo de traqueostomia de repuesto en la cabecera del paciente y debe
cemprebarse regularmente el hinchado del baldn.

+ La introduccién de este tubo de traqueostomia en pacientes con obesidad
morbida puede llevar a fa cbstruccidn del tubo o a su insercién en un lugar
incorrecto.

s Si se utiiiza lubricante antes de la introduccion del tube de tragueostomia,
asegurese de que el lubricante no ocluya la luz del tubo; la oclusién de la
luz puede impedir una ventilacién adecuada.

* El gas de respiracion de los pacientes debe humidificarse adecuadamente
para reducir al minimo la formacion de costras en el tubo de traqueostomia y
en la luz de la canula interior, y para prevenir lesiones mucosas.

+* La canula interior debe comprobarse y sustituirse a intervalos regulares
para evitar el bloqueo que pueda reducir u cbstruir {a luz de la via aérea.
22

» No cambie la posicion del tubo de tragueostomia in sity mientras el balén
este hinchado, ya que podria causar traumatismos en el estoma y en Ia
traquea.

» Durante la anestesia, es posible que se difunda éxido nitroso al interior def
baidn y que ello produzca up.aumento inicial, con la disminucién posterior,
de la presidn del balon,BSto puede producir traumatismos por presion

pueden provocar la
puimones.
* Antes de extraer tubos g& ueostomia con balones, aseglrese de gue
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se haya extraido por completo tode e! aire del balén; si no, es posible que
el paciente sienta dolor y que la trédquea v el estoma resulten lesionados.

* Durante el acoplamiento dei sistema de respiracion al conector del tubo
de traqueostomia y después de él, evite que se ejerzan fuerzas rotacionales
0 lineales excesivas sobre el tubo; la aplicacion de dichas fuerzas puede
provocar acadamiento, desconexion u oclusién del tubo.

INSTRUCCIONES DE USO

Preparacién del tubo

1. Seleccione el tubo de traqueostomia del tamano apropiado.

2. Pruebe el balén y el sistema de hinchado para comprobar si presentan
fugas.

3. Con el balén hinchado, ahuse el balon alejdndose con cuidado de la
punta distal de la canula exterior hacia la placa giratoria del cuello
mientras se expulsa el aire residual por deshinchado. Esto facilitara la
introduccion y protegera el haldn de perforaciones producidas por bordes

afitados o puntiagudos de cartilagos. NOTA: No utilice instrumentos /

afitados o puntiagudoes, tales come pinzas ¢ pinzas hemaostaticas, para
ahusar el balén, yva que este podria resultar dafiado.

4. Asegurese de que el balon este totalmente deshinchado.

5. Extraiga la canula interior. (Fig. 1)

Fig. 1
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Introduccién

6. Con la canula interior extraida del tubo, introduzca un dilatador de carga
del tamafo apropiado en el tubo de traqueostomia, La parte conica

del dilatador de carga debe sobresalir unos 2 cm por la punta distal

del tubo de traqueostomia. NOTA: Para facilitar la introduccion, puede
aplicarse lubricante hidrasoluble en la canula exterior, el balén y la parte
sobresaliente del dilatador de carga.

7. Realice el procedimiento de traqueostomia por dilatacidn siguiendo las
instrucciones del fabricante del sistema introductor.

8. Empleando una técnica aséptica, introduzca la cdnula interior hasta
colocarla en posicidn. {Fig. 2) NOTA: Se suministran dos canulas interiores
estériles. La canula exterior puede utilizarse independientemente (sin fa
canuia interior colocada).

9. Hinche el balon de baja presidn inyectando aire en la valvula Luer de

la via de hinchado mediante una jeringa. La seleccidn del método de
hinchado y deshinchado del balon queda a discrecién del médico o del
hospital.

10. Cambie la conexidn del aparato respirador del tubo endotragueal al tubo
de tragueostomia y verifique gue la ventilacién sea adecuada. -
11. Asegure el tubo de traqueostomia segun el protocoio del hospital. NOTA:

Con este dispositive se incluye una correa de tubo de tragueostomia.

AVISO: Este producto estd hecho de materiales blandos que se adaptan al /
tejido traqueal a fin de lograr un mayor grado de eficacia y comodidad para

el paciente. Unas sencillas precauciones al manipular este tubo durante su

introduccion y mientras este colocado facilitaran el funcionamiento correcto

y reduciran al minimo los desgarros y roturas en el sistema de hinchado. Evite

tirar o manipular la via de hinchado, ya que esta disefiada para conducir y

contener aire como parte del sistema de hinchado del baldn, Se recomienda

gue la via de hinchado se mantenga en una posicién que permita que el

paciente se mueva sin aplicar tensién en la unién de la via y la canula.

Deshinchado del baldn y extraccion del tubo
12. Antes de extraer el tubo, el balén debe deshincharse por completo.

Esto asegurara que el baldn pueda pasar a través del estoma con una
resistencia minima. NOTA: Las secreciones acumuladas por encima del
balén pueden tener que retirarse por aspiracién antes de deshinchar el
balén (con una jeringa), a menos que este contraindicada la aspiracién.

13. Para deshinchar el baldn, extraiga lentamente el aire de ia vdlvula Luer
de lz via de hinchado mediante una jeringa. Una vez que el baldn

se haya deshinchado por completo, extraiga lentamente el tubo de
tragueostomia.

PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con oxido de etileno en envases de apertura
pelable. Producto indicado para un solo uso. El producto se mantendrd estéril si el
envase no esta abierto y no ha sufrido ningdn dafio. No utilice el producto si no
esta seguro de que esté estéril_Almacénelo en un lugar fresco, seco y oscuro. Evite
la exposicion prolongada aTa luz. Tras extraerlo del envase, inspeccione el producto
para asegurarse de que’no haya sifrido ningdn dafio
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°; 1-47-3110-001587-14-4

_El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicidéh NO

Og ......... , ¥ de acuerdo con lo solicitado por AIDIN S.R.L., se autorizd la

inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

caracteristicos:

Nombre descriptivo: Tubo y céanula de traqueostomia VERSATUBE

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 14-096-Tubos, para

Traqueostomia

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s}: Cook

Clase de Riesgo: 1II

Indicacién/es autorizada/s: Estd indicado para proporcionar una via aérea

artificial a fin de conseguir y mantener la permeabilidad de la via aérea.

Modelo/s: C-VT: TUBO DE TRAQUEOSTOMfA CONICO VERSATUBE.

C-VTIC: CANULA INTERIOR VERSATUBE.

Periodo de vida atil: 3 afios

Forma de presentacién: Envase de apertura pelable estéril para un solo uso.

Condicién de uso; Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

é}" 4



Nombre del fabricante: "

Lugar/es de elaboracion: g, o 4. -
Cook Incorporated

750 Daniels Way,

Bloomington, IN 47404,

Estados Unidos

Fuente de obtencidn de materia prima; ---

Se extiende a AIDIN S.R.L. el Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM-
559-686, en la Ciudad de Buenos Aires, a 2. ................ 15, siendo su

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

DISPOSICION NCZ@ % 'l B
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