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N .~ VISTO el Expediente N© 1-47-3110-2143-16-1 del Registro de esta
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« . " CONSIDERANDO:
. --.Que por las presentes actuaciones la firma Promedon S.A. solicita

!

-~

"‘ W;:" la autorlzamon de. modifcacmn del Certificado de Inscrlpmon en el ‘RPPTM N°
) PM- 189 189 denomlnado Tubo endotraqueal marca Bactiguard. '
4

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

Disposicidn ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y -

'+ Productos de Tecnolog:a Médica (RPPTM). “_
R - Que la documentacron aportada ha satlsfecho los requ15|tos de Ia

e 1.1“1" ": ",.* “"H .- : . ‘
normatlva aplncable ' ,
Que la Direccidén Nacional de Productos Meédicos ha tomado la

intervencion que le compete.
Que se actua en wrtud de las facultades conferidas por el Decreto :

-

.

i w;‘ N° 1390/92 y eI Decreto Ne 101 del 16 de Diciembre de 2015. .
D e 1 ‘_Per ello, ; |
! EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
. i ' . MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA!
s R DISPONE: I

- 'h--.t‘i [

. ‘f"';,c i ,ARTICULO 1° - Autorlzase la -modificacion” del. Certlf‘cado de Inscnpcmn en el

) "RPPTM, N° PM 189 189, denominado: Tubo endotraqueal, marca Bactiguard.
ARTICULO 2° - Acéptese el texto del Anexo de Autorizacidon de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion yI que deberd

- agregarse al Certlf‘cado de Inscripcién en el RPPTM N© PM-189- 189
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‘_'ARTICULO 3°‘- Reglstrese, por el D"epért-arhento "-'dé-'-‘--Mesa “de EntFada,’

| '?notlf'quese aI mteresado y hagasele entrega de’ copla autentlcada de Ia presente

-1

DlSpOSlClon, conJuntamente con su Anexo, rotulos e |nstrUCC|ones de uso-v

.l

- LR

- autorlzados, glrese a Ia D:reccnon de Gestlon de Informacuon Tecnlca para que'..

: _efectue la agregacuén del Anexo de Modlf‘cacmnes al. certuf”cado ‘Cumplldo,.j

Lt L - »’ - . - -

246

rom oy .
. o - ‘r *. L - .
" S e .
oy 4 ¥ P
w“ o, ; Dr. ABHEATS LEDE -
fudor Naclonal
' AT M. AT,
. ) b .. R
T, . ¥ ' . . v
: " . -
- a :ﬁr; *', K - -
a RS T L SR o - . ."'l F'. . - )
[
' -
- R
H -
v w : . .
. e A 1
o i, - )
i S, N ' P
.o Ll L -l o
' )
oy S AR ok -
v ' i
. T
L =
|
" roloe v
b Sl * . e
: » L “
= i 1 (. B .
R L : .
n' 1
.‘- ’ *
\
' B i A
. . /
A . . i )
-'.' * 71"
~ i 4 a o
. - . ' 1! . ) -
e s
™ * . "'. U - N 4 p ; -
.
K B .
. '-\
' ' 2



4
!
Ministerio de Salud t
. Secretaria de Politicas, ]
x Regulacién e Institutos~ . .~ - : B '
‘l- "'..,.—!. ' - . -.A-N-M-‘A.'I:.. £ ’ L. . - r E e
|

i

' ) ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

- "~ El Adrmmstrador Nacuonal de Ia Administracion Nacional de Medlcamentos,
e ‘ A@er@4 nologla Medlca (ANMAT), autorizd mediante Disposicién
NO. e ..., a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcién en
el RPPTM‘N0 PM-189-189 y de acuerdo a lo solicitado por la firma Piromedon
- S.A,, Ia modificacion de los datos caracf.eri.sticos, que figuran en la tablla al pie,

4 *

"*1»; del producto inscripto en RPPTM bajo: "

Nomf:r?a Jénerlco aprobado Tubo endotraqueal
Marca. Bactiguard.
Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 1053/15

|
." - Tramitado por expedlente N° 1-47-3110-2095-14-0 b

1

Ty L DATO -
A N R o LI .
~1“ | IDENTIFIEA | ' DATO AUTORIZADO | MODIFICACION /
A S RECTIFICACION
-~ TORIO , . HASTA LA FECHA AUTORIZADA
A MODIFICAR i
| Fabricante Biblioteksgatan 25, Po Box 5070, | Alfred Nobels Allé 150, SE-146
: Lo SE-102 42,Estocolmo, Suecia 48 Tullinge, Suecia.
. .. .| Proyecto de Rétulo aprobado por- ' T |
gy |ROtUlos " L bisposicisn ANMAT Ne 1053/06 | 75 4 |
" ™ "~ I'Proyecto de Instrucciones de - ]
QZSH:SF'QPEE,, Uso aprobado por Disposicién | Fs. 47 a 51 \
i ANMAT N° 1053/06

o *_

1 ' * * -y . . N .. . s
i - El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autox:nzacuon
I

"
£ -

bl
I
I'!‘,,

"

antes mencmnado "
L o

Se extlende el presente Anexo de Autoruzac:on de Modificaciones del RPPTM a la
firma Promedon S.A., Titular del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-
| 189-189, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dlasﬂ 6- ENE2017 ‘

- Expedtente N°© 1-47-3110-2143-16-1-

L3
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% Bactiguard’

Coating for Infection Protection

i Promed@n

Tubo endotraqueal BIP

MODELO INSTRUCCIONES DE USO

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El tubo endotraqueal BIP esta disefiado para introducirse a través de la nariz o la boca en la traguea
para el manejo de las vias respiratorias. La superficie del tubo endotraqueal BIP esta tratada el
coating Bactiguard. El coating Bactiguard consiste en una aleacidn de metal noble que reduce la
adhesién de las bacterias sobre la superficie del dispositivo. La adhesién bacteriana es el primer
paso en una colonizacién de bacterias, lo que incrementa el riesgo de que se produzca neumoenia
asociada al uso de un respirador (VAP, Ventilator-Associated Neumonia).
El tubo endotraqueal BIP presenta las siguientes caracteristicas:

¢ Tubo de dos limenes fabricado de cloruro de polivinilo (PVC) de grado médico.
* Magill curvo con punta redondeada v orificio distal (ojo Murphy), tanto para intubacién oral
como nasal.
Manguito de baja presién y alto volumen, y conector estandar.
Conductor radiopaco y marcas de profundidad.
Estéril, de un solo uso, 100% libre de latex.

Uso indicado e Indicaciones de uso:

El tubo endotragueal BIP estd indicado para su uso en el manejo de las vias respiratorias mediante
intubacién oral o nasal de la traquea. Se utiliza para mantener las vias respiratorias abiertas durante
la anestesia o donde la intubacién sea necesaria como parte de la atencién medica estandar.
En caso necesario, el tubo endotraqueal BIP puede utilizarse un maximo de 30 dias.

El tubo endotraqueal BIP puede usarse en adultos y nifios.

PRESENTACION DEL PRODUCTO

i
Los tubos endtraqueales BIP se proveen en cajas de 10 unidades. ‘
También se proveen 10 cajas con fas 10 unidades (10x10 piezas). f

La referencia comercial (c3digo) es numérico compuesto por 9 digitos.
Los tqbos endtraqueales BIP se presentan estériles de un solo uso.

Los tL:bOS endtragueales BIP tienen varias medidas seg(n el sigulente cuadro:

Articulo

‘ Didmetro Diametro Cuff Longitud
(referencia interno (mm) | externo (mm) | Didmetro {mm) L
comercial) ) {mm)
311003010 3.0 4.2 12 165
311003510 3.5 4.9 12 185
311004010 4.0 5.5 14 210
311004510 4.5 6.2 14 225
311005010 5.0 6.9 17 245
311005510 5.5 7.5 17 275
311006010 6.0 B.2 20 285
311006510 6.5 Bf7 20 295
311007010 | 7.0 93 25 310
311007510 7.5 10.01 25 315
| g i
i
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Promed,ﬁn % Bactiguard

Coatlng for Infection Protoction

| Tubo endotraqueal BIP

| MODELQO INSTRUCCIONES DE USO 4
311008010 [ 8.0 10.7 26 330 6
311008510 8.5 11.3 26 330 —
311009010 | 9.0 12.0 28 330
311009510 | 9.5 12.7 28 330
311010010 10.0 13.3 28 330

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

| P .
Los productos deben almacenarse en su envase original a temperatura ambiente, no deben

exponerse a la luz solar y a la humedad, y no deben utilizarse después de la fecha de caducidadi

Contraindicaciones de uso

Esta contraindicado el uso de rayos laser o electrodos activos electro quirGrgicos en
inmediaciones del dispositivo.

Este dispositivo contiene ftalato de bis(2-etilhexilo) (DEHP). El uso previsto del tubo
endotraqueal BIP, intubacion de la traquea, no se considera como un procedimiento con
alto riesgo de exposicién al DEHP. Los riesgos asociados con la exposicién al DEHP se

relacionan principalmente con la toxicidad reproductiva, y los grupos de pacientes que s'e

consideran mé&s vulnerables son los nifios y las mujeres embarazadas o lactantes. Los

las

riesgos deben evaluarse clinicamente, caso por caso, frente a las alternativas adecuadas y

las ventajas del tratamiento.

| fecha de caducidad.

Precauciones
+ No utilice el producto si el envase presenta dafios, esta abierto o ha superado ia

* El tubo endotragueal BIP esté indicado para un solo uso y no debe reutilizarse ni
reesterilizarse. De lo contrario, se reducira la fiabilidad y la funcionalidad 'del
producto, y se expondra a los pacientes a riesgos como la infeccién cruzada§ u
ofras complicaciones.

* Los tamafios no estandar de algunos conectores de los respiradores o del equipo
de anestesia pueden dificultar la conexién segura con ei conector de 15 mm del
tubo endotragueal.

+ La intubacion y la entubacién deben realizarse mediante técnicas médicas
actualmente aceptadas. Si se usa un estilete, asegurese de que pueda retiratse
1 con facilidad del tubo endotraqueal antes de la intubacién. Es posible que la puﬁta
. del

estilete no se extienda mas alla del extremo distal del tubo endotragueal. Sila vaina
del estilete se ha rasgado, cortado o lacerado al modificar la forma o introduciri el
estilete, no la use para la intubacién, ya que una vaina dafiada puede dejar
+ residuos en el tubo o en las vias respiratorias. ‘
* Antes del uso, deberan P barse la vélvula, el balén piloto y el manguito de cada

. e ; |
tubo. No infle a un volymen que pueda alterar la forma cilindrica o ejercer
demasiada presion sobre/gl thanguito.
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| con la superficie externa del manguito.

i+ Para la lubricacién utilice Unicamente lubricantes solubles en agua o agua

i de punta Luer hasta que se ob§’ rve un vacio definitivo.

% Bactiguard

Coating for Infection Protoction

Promedon
e Wil .

Tubo endotraqueal BIP

MODELO INSTRUCCIONES DE USO

* Evite dafiar el manguito de pared fina durante la intubacién. Si e} manguito esta
dafado, no debe utilizarse el tubo.
+ Si se prevé que tras la intubacion va a ser necesario flexionar la cabeza| del
paciente
(inclinacién de la barbilla hacia el pecho) o moverlo (por ejemplo a una posicion
lateral o de declbito prono) deberd considerarse la utilizacion de un tubo
endotraqueal reforzado.
* Desinfle el manguito antes de volver a colocar el tubo. Si el tubo se mueve con el
manguito inflado se pueden provocar dafios en la traquea.
* Los tubos deben fijarse con seguridad para evitar que se desplacen
innecesariamente. Actué de acuerdo con las técnicas médicas actualmente
aceptadas.
* Asiente el conector firmemente en el tubo endotraqueal y en el adaptador |del
equipo del respirador para evitar la desconexién durante el uso.
* Debe utilizarse una pieza bucal en los casos en los que el paciente pudiera
morder el tubo endotraqueal y aplastario.
« Tras la intubacién, infle el manguito sélo lo suficiente para proporcionar un sellado
efectivo a la presién pulmonar deseada. No se recomienda el inflado del mangtﬁito
al "tacto” o mediante una cantidad de aire medida, dado que la resistencia no|es
una indicacién fiable durante el inflado.

Para la seleccién de la presion de sellado, debera utilizarse un dispositivo para
medicion de la presion en el interior del manguito junto con las técnicas de volumen
minimo de oclusién y fuga minima. La presi6n del manguito debe monitorizarse.
Cualquier desviacion de la presién de sellado seleccionada habra de investigarse'y

corregirse de inmediato.

* Retire la jeringa del alojamiento de la valvula tras el inflado del manguito. Si|la
jeringa no se retira, la valvula permanecera abierta y el manguito se desinflara.
* No deben conectarse llaves de paso de tres vias ni otros dispositivos a la valvila
de inflado durante periodos de tiempo prolongados. La tensién resultante podtia
agrietar el alojamiento de la valvula y permitir que el manguito se desinflara.
* Tras mover al paciente después de la intubacién, es esencial verificar que|la
colocacién del tubo endotraqueal sea correcta.
* La difusién de una mezcla de 6xido nitroso, oxigeno o aire puede aumentar o
disminuir el volumen y la presién del manguito. Para reducir dicha difusion, se
recomienda inflar el manguito con la misma mezcla de gas que entrara en contacto

* El uso del aerosol de lidocaina de uso t6pico se ha asociado con la aparicion de
perforaciones diminutas en los manguitos de PVC (Jayasuriya, K.D., and Watso'n,
W.F.: P.V.C. Cuffs and Lignocaine-based Aerosol. Brit. J. Ann. 53:1368, 1981). Los
mismos autores indican que la solucion de clorhidrato de lidocaina no produce
este efecto.

esterilizada. El uso de cantidades excesivas de lubricantes puede bloquear parcial
o totalmente el lumen interior del tubo.

* Antes de la entubacion, desinflé completamente el manguito mediante una jeringa
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Promed@n

Coating for Infection Protection

Tubo endotraqueal BIP
MODELO INSTRUCCIONES DE USO 0 2 4

INSTRUCCIONFES DE USO

Deberan aplicarse procedimientos asépticos en todo momento. La intubacién y la
entubacion deberan ser realizadas por personal médico capacitado mediante técnicas

médicas actualmente aceptadas. El personal médico capacitado debera determinar
tamario de tubo adecuado para cada paciente. '

Intubacién

1. Retire el tubo endotraqueal BIP de su envase interior.
2. Compruebe la integridad del manguito antes de la intubacién. Infle con una jeringa
punta Luery, a continuacién, evacle todo el aire del manguito después de la prueba.
3. Asegurese de que el conector estandar esté firmemente acoplado al tubo.

4. Intube al paciente mediante técnicas médicas actualmente aceptadas.

5. Infle el manguito con mezcla de gas suficiente para obtener un sellado efectivo a
presion de inflado pulmonar deseada. El uso de la técnica de volumen minimo de oclusi
puede disminuir la aparicién de numerosas reacciones adversas asociadas con el uso
tubos traqueales con manguito. -

6. Retire |a jeringa de punta Luer del alojamiento de la valvula tras el inflado del mangui
Si la jeringa no se retira, la valvula permanecera abierta y el manguito se desinflara.

Extubacidn

1. Antes de la entubacién, desinfle el manguito completamente mediante una jeringa
punta Luer.

2. Extube mediante técnicas médicas actualmente aceptadas.

SIMBOLOS UTILIZADOS EN LAS ETIQUETAS

i NUMERO DE CATALOGO

NUMERO DE LOTE

HH
i}':‘: FECHA DE CADUCIDAD

el

de

la
on

|de

to.

NO REUTILIZAR

“ E I I : FECHA DE FABRICACION

STEAILE | €O | | ESTERIL. METODOI? ESTERILIZACION: OXIDO DE ETILENO

Responsabl Técnica

Latineamérica
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Coating for Infection Protoaction

Tubo endotraqueal BIP
MODELO INSTRUCCIONES DE USO

NO RE-ESTERILIZAR

NO UTILIZAR SI EL EMPAQUE ESTA DANADO

PRECAUCIONES
CONSULTAR MANUAL DEL USUARIO

&)
®
A

Autorizado por A.N.M.A.T PM-189-18%

Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

Importado por Promedon SA
Av. Gral Manuel Savio s/n - Lote 3 Mza 3
Parque Industrial Ferreyra
X3925XAD - Cérdoba
Argentina
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