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Ministerio de Safud
Secretaria de ®Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

BUENOS AIRES, 2 7 ENE 2015

VISTO el Expediente No ~ 1-47-0000-002384-13-8 del Registro de
esta Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

{(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

IQue por las presentes actuaciones MD MEDICAL DEVICES S.A,
solicita sé?jg'aébrice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de
Tecnologial.f;li\'fléd:ica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto nlwlé!dicio.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GM(iZ/RES. NG 40/00, incorporadé al ordenamiento juridico nacional
por Disposicién }ANMAT No 2318/02 (TO 20'04),'y normas complementarias.
| | Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion 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
establecimientc}é declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el contro!
dé.éalidad del pr;)ducto cuya inscripéic’m en eI'Registro se solicita.
Qué cor'respor"nde autorizar 1a inscrib;cién 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 y1886/14.

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

ARTICULO 10.- 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 (ANMAT) del producto meédico
marca HELIX MEDICAL, nombre descriptivo Tubo para Laringectomia y nombre
técnico Tubos, para Laringectomia de acuerdo con lo solicitado por MD MEDICAL
DEVICES S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo en el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM, de la presente
Disposicion y gue 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 109 y 110 a 112 respectivamente.
ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-958-8, con exclusion de toda otra leyenda
no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el
Articulo 19 serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nueve producto. Por la Mesa de Entradas de la

Djréccién Nacional de Productos Médicos, notifiquese al interesado, haciéndole
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entrega de copia autenticada de la presente Disposicion, conjuntamente con su
Anexo, rétulos e instrucciones de uso autorizados. Girese a la _Direccic')n de
Gestion de Informacién Técnica a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-0000-2384-13-8

DISPOSICION No 1 0 E] 2

ER

Ing. ROGELIO LOPEZ

Administrador Naclonal
ANMAT.



PROYECTO DE ROTULO

Fabricante: Helix Medical, LLC/DBA InHealth Technologies,

1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA93013-2918 Estados Unidos
Importador: MD Medical Devices S.A. Av. Independencia N° 3784 Cap. Fed.
Tubos para Laringectomia
Marca: Helix Medical
Modelo: el que corresponda
Lote: el que corresponda
Fecha de fabricacion: la que corresponda

Instrucciones de Uso: Manual de Uso acomparia a los productos
Advertencia: NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTA DANADO

DE USO EN UN SOLO PACIENTE
Director Técnico: Farmacéutico CARLOS R. GARCIA BRAGA MN N° 6798

Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Venta Autorizada por la A.N.M.A.T PM N° 958-8

CARLOS R/ RAGA




MD Medical Devices S.A. Instrucciones de Uso

Sumario de Informaciones basicas de las instrucciones de uso segln Anexo III.B de la
Disp.2318/02 (TO 2004)

Fabricante: Helix Medical, LLC/DBA InHealth Technologies,

1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA93013-2918 Estados Unidos
Importador: MD Medical Devices S.A. Av. Independencia N° 3784 Cap. Fed.
Tubos para Laringectomia
Marca: Helix Medical
Modelo: el que corresponda

Instrucciones de Uso: Manual de Uso acompaiia a los productos
Advertencia: NO UTILIZAR S| EL ENVASE ESTA DANADO
DE USO EN UN SOLO PACIENTE
Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias
Director Técnico: Farmacéutico CARLOS R. GARCIA BRAGA MN N° 6798
Venta Autorizada por la A N.M.A.T. PM 958-8
NO ESTERIL
Mantenga seco
Almacenar entre 0°-45°
Mantenga alejado de la luz solar

Instrucciones de Uso:

Tanto las manos del usuario como el tubo de laringectomia deben limpiarse siempre
concienzudamente para evitar la contaminacion del traquestoma y el tracto respiratorio .Para
retirar y reintroducir el dispositivo, el usuario siempre se debe colocar frente a un espejo y enfocar
el estoma directamente con una luz brillante

1. Seleccione el tubo de laringectomia de mayor diametro y longitud que el paciente tolere sin
molestias y le permita respirar con facilidad . Inserte el extremo en punta mas pequefio del
tubo por completo en el traqueostoma hasta que el extremo mayor en embudo repose
sobre la abertura del traqueostoma.

2. La aplicacion de una minuscula de lubricante medico Hidrosoluble en el borde del
traqueostoma puede faciliatr la insercion del tubo de laringectomia.A veces hace faltar
doblar o comprimir ligeramente en forma de cono el extremo en punta del tubo para
facilitar su introduccion en el traqueostoma . La forma curva del tubo deberia adaptarse
sin problema al contorno de la atraquea que sigue a la laringectomia.

3. Eltubo de laringectomia se puede sujetas al cuello mediante un soporte especial ( vendido (
por separado).Las bandas se introducen en las averturas laterales del tubo laringectomia
dejando las presillas fuerra del tubo ; se pasan las bandas por detras del cuello y se
ajustan hasta que quedan fijas , dejando holgura suficiente para poder introducir el dedo
entre ellas y el cuello.Una vez ajustadas las bandas sin demasiada tension , el usuario
puede cortar parte de la longitud sobrante si lo desea.
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Cuando se usa un tubo de laringectomia junto con una prétesis de voz , suele ser necesario
fenestrar la pared posterior con objeto de que el aire pueda circular libremente para la voz
traqueosofagica ;con este fin se ofrece una serie prefenestrada.Los tubos de laringectomia no
prefenestrados tienen moldeada en esta area una zona hueca que favorece su modificacion
adicional por parte del medico u otro profesional clinico con formacion y experiencia.Durante el
proceso de fenestracion no debe estar colocado el tubo .No realice la fenestracién con cuchillas ni
tijeras .Un corte defectuoso "puede desgarrar o dejar otros desperfectos en el dispositivo.El
usuario (paciente ) nunca debe modificar estructuralmente el tubo de laringectomia .

Instrucciones de Fenestracion:

1. Al manipular el tubo de laringectomia debe respetarse las técnicas asépticas normales.Con
la prétesis fonatoria colocada correctamente en la puncion traqueosofagica, inserte
cuidadosamente el tubo de laringotomia siguiendo el procedimiento en las instrucciones
de uso.

2. Una vez insertado totalmente el tubo, observe a traves de su pared transparente posterior
el punto de entrada del aire en la protesis de voz.En la mayoria de los pacientes se
hallara en la zona hueca del tubo.Marque cuidadosamente ese punto en la superficie
interior del tubo de laringectomia con un boligrafo.

3. Retire el tubo del traqueostoma con cuidado.Con un punzén para fenestracion esterilizado
en autoclave o desinfectado a fondo con antiséptico antes de usarlo , haga un orificio
donde se encuentra la marca del boligrafo .Solo debe usarse un punzén de % de pulgada
.Para situar el punzo , deslicelo dentro del extremo en embudo del tubo de
laringectomia.Un vez efectuado la fenestracion , extraiga totalmente el disco punzado
.Cerciorese de que todas las particulas de silicona cortadas por el punzén salgan fuera del
tubo.

4. Enguaje bien el tubo de laringectomia y lavelo con antiséptico .Se recomienda insértalo
mojado. Nunca use toallas faciales, o papel higiénico para secarlo ya que podrian quedar
en el particulas de pelusa o tejido e inhalarse a las vias respiratorias al re-insertarlo. Si
necesita secar el tubo, ultime un material sin pelusa y vuelva a enjuagarlo antes de
insertar. Compruebe que no halla desgarros u otros defectos estructurales. Nunca use un
tubo con defectos o desgarros.

5. Vuelva aintroducir en el tragueostoma el tubo de laringectomia limpio, desinfectado
Aseglrese que la fenestracion esta bien alineada con la prétesis de voz y evalde la
capacidad del paciente para pronunciar sonidos .Si la alineacién no es correcta, siga el
procedimiento de fenestracién antes descripto y agrande el orificio segln convenga.

Instrucciones de limpieza:

Tanto las manos del usuario como el tubo de laringectomia deben limpiarse siempre
concienzudamente para evitar la contaminacién del traquestoma y el tracto respiratorio

Enguaje bien el tubo de laringectomia y lavelo con antiséptico .Se recomienda insértalo

mojado. Nunca use toallas faciales, o papel higiénico para secarlo ya que podrian quedar en el J

particulas de pelusa o tejido e inhalarse a las vias respiratorias al re-insertarlo. Si necesita

secar el tubo, ultime un material sin pelusa y vuelva a enjuagarlo antes de insertar. Compruebe

gue no halla desgarros u otros defectos estructurales. Nunca use un tubo con defectos o

desgarros.

A veces, en la superficie del tubo de laringectomia se producen depésitos bacterianos o levadura

(candida albicans), lo que indica que el depésito precisa una desinfeccion mas eficaz. Estos 1/

depésitos se presentan en forma de placas. Para evitar su aparicién se recomienda emplear y

mantener en remojo dos dispositivos alternativamente.

Después de retirar y limpiar el tubo como antes se indica, manténgalo sumergido durante la

noche en un recipiente con un 3% de agua oxigenada fresca, Tras ello hay que lavar el tubo con
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agua corriente, dejarlo secar por completo al ire e introducirlo en una bolsa de plastico limpia con o
cierre hermetico. fp y
O

Si tiene levadura hay que cambiar el tubo, la inmersién en agua oxigenada es solo una medidad
preventiva
No utilice disolventes ni productos derivados de la vaselina para limpiar o lubricar el tubo.

Avisos y precauciones:

Nunca use toallas faciales, o papel higiénico para secarlo ya que podrian quedar en el particulas
de pelusa o tejido einhalarse a las vias respiratorias al re-insertarlo

No introduzca nunca punzén o utensilio de limpieza en el tubo mientras este colocado en el cuello
del paciente

Nunca use un tubo con defectos o desgarmos que pueden ser peligrosos

Durante el proceso de fenestracion no debe estar colocado el tubo.No realice la fenestracion con
cuchillas ni tijeras.

El paciente no debe intentar modificar el tubo.

Complicaciones:

Aunque raramente se producen, se han detectado contaminacién o infeccién del estoma, en cuyo
caso puede ser necesario retirar el tubo de laringectomia y/o administrar antibiéticos adecuados;
granulacion del tejido que rodea al estoma; inhalacion accidental a las vias respiratorias de un
tubo de laringectomia de tamario inadecuado, obstruccién detl tubo con moco.
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47-2384/13-8
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
10.52, y de acuerdo con lo solicitado por MD MEDICAL DEVICES S.A., se
autorizé la inscripcidon 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 para Laringectomia.

Cédigo de identificacibn y nombre técnico UMDNS: 12-292. Tubos, para
Laringectomia.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): HELIX MEDICAL.

Clase de Riesgo: II.

Indicacién/es autorizada/s: esta indicado para mantener abierto el traqueostoma
tras la laringectomia y evita que se cierre.

Modelo/s: Tubos de laringectomia no estéril en sus codigos: BE 6298, BE 6299, BE
6300, BE 6301, BE 6302, BE 6303, BE 6304, BE 6305. .

Tubos de laringectomia fenestrado no estéril en sus cédigos: BE 6298F, BE 6299F,
BE 6300F, BE 6301F, BE 6302F, BE 6303F, BE 6304F, BE 6305F.

Periodo de vida util: 5 afos.

Forma de presentacion: una unidad estéril.
Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: Helix Medical, LLC, DBA InHealth Technologies.
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Lugar de elaboracién: 1110 Mark Avenue Carpinteria-CA 93013, Estados Unidos.

Se extiende a MD MEDICAL DEVICES S.A., el Certificado de Autorizacién e
Inscripcién del PM-958-8, en la Ciudad de Buenos Aires, a ....2..7..£NE..2.U.].5..,

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

Ing. ROGELIO LOPEZ

Administrador Naclonal
AJNM.AT.

ISPOSICION No°
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