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‘ 2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”
Ministerio de Salud DISPOSICION N° & 06 9

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT.

BUENOS AIRES,
A7 JUL 01
VISTO el Expediente N© 1-47-3110-1184-17-7 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones KELMER S.A. solicita se autorice
la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia 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, 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 evaluacién técnica producida por la Direcciéon 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
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

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

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.
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Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcidon 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 médico
marca KANGYUAN, nombre descriptivo Tubo endotraqueal y nombre técnico
Tubos, Traqueales, de acuerdo con lo solicitado por KELMER S.A., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de
Autorizacidon e Inscripcion en el RPPTM, de la presente Disposicion y que 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 58 a 59 y 60 a 63 respectivamente.
ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-129-199, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion mencionado en el
Articulo 19 serd por cinco (5) afios, a partir 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 el Departamento de Mesa
de Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada

de la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rotulos e instrucciones
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de uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestidon de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-3110-1184-17-7

DISPOSICION No

o
- B808° 4.

Administrador Nacional
ANMAT
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PROYECTO DE ROTULO 1 7 JUL 20”
TUBOS ENDOTRAQUEALES
Marca KANGYUAN
MODELO XX

Donde XX puede ser:
® Con balén (Tamaiio ID: 2.0, 2.5, 3.0, 3.5, 4.0, 4.5, 5.0, 5.5, 6.0, 6.5, 7.0, 7.5, 8.0, 8.5, 9.0, 9.5, 10.0)
® Sin balon (Tamaiio ID: 2.0, 2.5, 3.0, 3.5, 4.0, 4.5, 5.0, 5.5, 6.0, 6.5, 7.0, 7.5, 8.0, 8.5, 9.0, 9.5, 10.0)
® Reforzado con balén (Tamaiio ID: 2.0, 2.5, 3.0, 3.5, 4.0, 4.5, 5.0, 5.5, 6.0, 6.5, 7.0, 7.5, 8.0, 8.5, 9.0, 9.5,
10.09)
® Reforzado sin balén (Tamaiio ID: 2.0, 2.5, 3.0, 3.5, 4.0, 4.5, 5.0, 5.5, 6.0, 6.5, 7.0, 7.5, 8.0, 8.5, 9.0, 9.5, 10.0)

“abricado por;
HAIYAN KANGYUAN MEDICAL INSTRUMENT CO., LTD
Songpodong Road, Shendang Town, Haiyan, Zhejiang, 314311, China

Importado por: KELMER SA

Colombia 275 (1603) Villa Martelli, Buenos Aires, Argentina

Directora Técnica: Sonia Tenaglia — Farmacéutica UBA — MP 15607

Autorizado por la ANM.A.T PM-129-199

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

et

[LoT: |STERILE|EO] [HECHO EN CHINA]

ESTE PRODUCTO DEBE SER USADO POR PERSONAL CALIFICADO

Precauciones y advertencias
Producto fabricado con PVC grado médico, no téxico

Producto estéril, de un solo uso. Descartar después de su uso.

Producto esterilizado con éxido de etileno.

No utilizar si el envase esta dafiado o abierto.

No almacenar bajo luz directa, temperaturas extremas o alta humedad.

Si se utilizara un estilete para colocar el tubo endotraqueal, asegurarse que pueda retirarse el mismo

con facilidad del tubo, antes de proceder a la intubaci6n

® Monitorear la posicién del tubo endotraqueal, para verificar que esté correctamente posicionado y no
haya sufrido modificaciones por posibles movimientos del paciente.

s Utilizar solamente lubricantes solubles en agua en. ades medjdas. El exceso de

puede bloquear parcial o totalmente el lumen defubo

bricantes
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ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO II1
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Contraindicaciones > : ?
El profesional médico debera rever el uso del producto en los siguientes casos:

Paciente con estenosis traqueal no reversible.
Paciente en el cual no se autorice su intubacion.
Edema de garganta

Inflamacién aguda de traquea

Paciente con hemorragia grave

Paciente con lesién de la columna cervical

Efecto secundario
La intubacién endotraqueal puede provocar algunos efectos secundarios; que pueden ser leves o mas serios:

» Lesiéon en membrana mucosa: Se puede lesionar la membrana mucosa de la traquea, lo que puede
ocasionar dolor para el paciente y posible sangrado.

* Hinchazén o edema: los repetidos intentos para colocar el tubo endotraqueal dentro de la traquea,
pueden dailar los tejidos circundantes dentro de la boca o la garganta. Esta inflamacién causada por
dafio en el tejido, puede dar lugar a la hinchazén. El paciente puede referir dolor de garganta,
dificultad para tragar o malestar dentro de las regiones inflamadas de la cara o el cuello. Son efectos
temporales y desaparecen cuando se retira el producto.

* Aspiracién: si el paciente esta consciente al momento de ser intubado, puede experimentar aspiracién
de jugo gastrico, como un efecto secundario. La colocacién de un tubo endotraqueal puede inducir el
reflejo nauseoso, que puede conducir a vémitos. Si esto ocurre, el vomito puede atascarse dentro del
tubo endotraqueal e interferir con el flujo de oxigeno en el cuerpo.

* Disminucién de la frecuencia cardiaca: Algunas personas, especialmente los nifios, pueden
desarrollar una disminucion de la frecuencia cardiaca (bradicardia), como efecto secundario de la
intubacién. Una frecuencia cardiaca disminuida puede ir acompaiiada por una disminucién en la
presion arterial, que puede causar efectos secundarios de dolor de cabeza, mareos o fatiga

» Estenosis traqueal: Cicatriz de la traquea consecutiva al proceso de reparacion, secundaria a lesiones
causadas por intubacion.

REFERENCIAS DE SIMBOLOS

M Fecha de fabricacién

g Fecha de vencimiento

LOT: Nimero de lote

[STERILE|EO|Egterilizado por éxido de etileno

%

ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO III B DE LA DISPOSICION ANMAT 2318/2002)
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

TUBOS ENDOTRAQUEALES

Marca KANGYUAN

MODELO XX

Donde XX puede ser:
®  Con balon (Tamaiio ID: 2.0, 2.5, 3.0, 3.5, 4.0, 4.5, 5.0, 5.5, 6.0, 6.5, 7.0, 7.5, 8.0, 8.5, 9.0, 9.5, 10.0)
® Sin balon (Tamatio ID: 2.0, 2.5, 3.0, 3.5, 4.0, 4.5, 5.0, 5.5, 6.0, 6.5, 7.0, 7.5, 8.0, 8.5, 9.0, 9.5, 10.0)
® Reforzado con balon (Tamaiio ID: 2.0, 2.5, 3.0, 3.5, 4.0, 4.5, 5.0, 5.5, 6.0, 6.5, 7.0, 7.5, 8.0, 8.5, 9.0, 9.5,
10.0)
® Reforzado sin balon (Tamario ID: 2.0, 2.5, 3.0, 3.5, 4.0, 4.5, 5.0, 5.5, 6.0, 6.5, 7.0, 7.5, 8.0, 8.5, 9.0, 9.5, 10.0)

‘abricado por;
HAIYAN KANGYUAN MEDICAL INSTRUMENT CO., LTD
Songpodong Road, Shendang Town, Haiyan, Zhejiang, 314311, China

Importado por: KELMER SA

Colombia 275 (1603) Villa Martelli, Buenos Aires, Argentina

Directora Técnica: Sonia Tenaglia — Farmacéutica UBA — MP 15607

Autorizado por la AN.M.A.T PM-129-199

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

[STERILE|EO| [HECHO EN CHINA]

ESTE PRODUCTO DEBE SER USADO POR PERSONAL CALIFICADO

Precauciones y advertencias
Producto fabricado con PVC grado médico, no téxico

Producto estéril, de un solo uso. Descartar después de su uso.

Producto esterilizado con 6xido de etileno.

No utilizar si el envase est4 dafiado o abierto.

No almacenar bajo luz directa, temperaturas extremas o alta humedad.

Si se utilizara un estilete para colocar el tubo endotraqueal, asegurarse que pueda retirarse el mismo

con facilidad del tubo, antes de proceder a la intubacion

® Monitorear la posicion del tubo endotraqueal, para verificar que e
haya sufrido modificaciones por posibles movimientos delpaciente.

® Utilizar solamente lubricantes solubles en agua en cantida

puede bloquear parcial o totalmente el lumen del tubo

prrectamente posicionado y no
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ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO III B DE LA DISPOSICION ANMAT 2318/2002)
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Contraindicaciones

El profesional médico deberd rever el uso del producto en los siguientes casos:

Paciente con estenosis traqueal no reversible.
Paciente en el cual no se autorice su intubacién.
Edema de garganta

Inflamacién aguda de traquea

Paciente con hemorragia grave

Paciente con lesion de la columna cervical

Efecto secundario
La intubacién endotraqueal puede provocar algunos efectos secundarios; que pueden ser leves o mas serios:

Lesién en membrana mucosa: Se puede lesionar la membrana mucosa de la traquea, lo que puede
ocasionar dolor para el paciente y posible sangrado.

Hinchazén o edema: los repetidos intentos para colocar el tubo endotraqueal dentro de la traquea,
pueden daiiar los tejidos circundantes dentro de la boca o la garganta. Esta inflamacion causada por
daiio en el tejido, puede dar lugar a la hinchazén. El paciente puede referir dolor de garganta,
dificultad para tragar o malestar dentro de las regiones inflamadas de la cara o el cuello. Son efectos
temporales y desaparecen cuando se retira el producto.

Aspiracién: si el paciente esta consciente al momento de ser intubado, puede experimentar aspiracién
de jugo gastrico, como un efecto secundario. La colocacién de un tubo endotraqueal puede inducir el
reflejo nauseoso, que puede conducir a vomitos. Si esto ocurre, el vomito puede atascarse dentro del
tubo endotraqueal e interferir con el flujo de oxigeno en el cuerpo.

Disminucién de la frecuencia cardiaca: Algunas personas, especialmente los nifios, pueden
desarrollar una disminucién de la frecuencia cardiaca (bradicardia), como efecto secundario de la
intubacién. Una frecuencia cardiaca disminuida puede ir acompaiiada por una disminucion en la
presidn arterial, que puede causar efectos secundarios de dolor de cabeza, mareos o fatiga

Estenosis traqueal: Cicatriz de la traquea consecutiva al proceso de reparacion, secundaria a lesiones
causadas por intubacion.

Instrucciones de uso

Consideraciones generales

Antes de proceder a la intubacién, preparar el material.(Tubo endotraqueal de tamaiio adecuado,
elementos de proteccion personal para el personal sanitario, laringoscopio y hojas, jeringa para inflar
el balén, bolsa para ventilaciéon manual, respirador o tubo de oxigeno, estetoscopio, cinta,
medicacién sedante, lubricante, etc)
Siempre es conveniente sedar al paciente antes de comenzar con el procedimiento
La introduccion del tubo endotraqueal puede ser por boca o por nariz. En casos de emergencia, salvo
que esté contraindicado, es recomendable la intubacion por boca (orotraqueal).
La intubaci6n por nariz est4 contraindicada en casos de apnea, presencia de cuerpos extraiios,
rinorragia, sospecha o confirmacion de pérdida de liquido cefalorraquideo por nariz, fracturas
faciales o en la base del craneo.
El médico que realizari el procednmlento, debe colocarse en la cabecera (Colocar la cama del
paciente para que la cabeza del mismo quede a la altura del xi | médjco).

i o el mentén. De?ta

manera queda despejada la via aérea.
Farm. SONIA ¢

Si no esta contraindicado, inclinar la cabeza del paciente
ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO III B DE lééA/ ANMAT 2318/200
M.P. 15507 .
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s Remover dentadura postiza si la hubiera. Sl '
Durante el procedimiento, es recomendable tomar el mango del laringoscopio que se esté utlhzando
con la mano izquierda, mientras se introduce el tubo con la mano derecha, haciéndolo avanzar
lentamente.

* Una vez posicionado el tubo, fijarlo y retirar el laringoscopio.

Instrucciones segun el modelo

Modelos con balén

Escoger el tamaiio correcto del tubo endotraqueal de acuerdo al paciente.

Verificar la integridad del envase primario y la fecha de vencimiento

Abrir el envase por el lugar indicado. Extraer el tubo.

Antes de entubar, desinflar el balén completamente.

Después de entubar, inflar el balén usando el minimo volumen de aire requerido para proveer un
sellado efectivo.

® Inmediatamente después de inflar el balén auscultar ambos campos pulmonares.

Si la respiracion esta disminuida en un campo pulmonar o ausente en uno o ambos campos, ajustar el tubo
como es requerido.

s La postura de tubos endotraqueales debe ser confirmada viendo la posicion de la punta del tubo por
medio de una radiografia de pecho.
Fijar el tubo con seguridad para evitar que se desplace
Antes de retirar el tubo, desinfle completamente el balon; caso contrario, puede provocarse dafios en

la traquea.

Modelos sin balén

Escoger el tamaiio correcto del tubo endotraqueal de acuerdo al paciente.

Verificar la integridad del envase y la fecha de vencimiento

Abrir el envase por el lugar indicado. Extraer el tubo.

Después de entubar, auscultar ambos campos pulmonares. Si la respiracion esta disminuida en un

campo pulmonar o ausente en uno o0 ambos campos, ajuste el tubo como es requerido.

» La postura de tubos endotraqueales debe ser confirmada viendo la posicién de la punta del tubo por
medio de una radiografia de pecho.

* Fijar el tubo con seguridad para evitar que se desplace

ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO 111 B DE LA DISPOSICION ANMAT 2318/2002)
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Tubos endotraqueales reforzados: Poseen en su interior un refuerzo de acero inoxidable en forma de
espiral, y su funcion es evitar posibles acodamientos y deformaciones del tubo por movimientos del paciente
o durante la manipulacion del producto, por parte del profesional, que producirian obstruccién del flujo de
gases y comprometerian la ventilacién del paciente. .

Es utilizado en situaciones especiales como intervenciones maxilo — faciales o en intervenciones en las que
la posicién del paciente sea prono (boca abajo).

Estos tubos presentan un inconveniente: se pueden deformar definitivamente si el paciente los muerde,
hecho frecuente durante el periodo de despertar de la anestesia, y que puede entonces comprometer la
ventilacion. Se puede utilizar una cdnula de Guedel para evitar dicha eventualidad.

Indicacién de uso

El tubo endotraqueal se utiliza para mejorar la funcién respiratoria del paciente y asegurar la permeabilidad
de la via aérea.

Se introduce un extremo en la trdquea del paciente y el otro se conecta al equipo de anestesia o respiratorio
para brindar oxigeno, medicamentos o anestesia al paciente.

También se utiliza para:

® Asistir la respiracion en caso de ciertas enfermedades como la neumonia, enfisema, insuficiencia
cardiaca o atelectasia pulmonar o trauma severo

» Eliminar obstrucciones de la via respiratoria
En personas con ciertos tipos de ataques cerebrales, sobredosis 0 hemorragias masivas del eséfago o
estomago

W

Farm. SONJ !
'-MN 1505247

M.P. 15607

ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO III B DE LA DISPOSICION ANMAT 2318/2002)
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-1184-17-7
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°
806 7y de acuerdo con lo solicitado por KELMER S.A., se autorizé 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 endotraqueal.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 14-085 Tubos, Traqueales.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): KANGYUAN.
Clase de Riesgo: II.
Indicacion/es autorizada/s: Para mejorar la funcion respiratoria del paciente y
asegurar la permeabilidad de la via aérea.
Modelo/s:
Con balén (Tamado ID: 2.0, 2.5, 3.0, 3.5, 4.0, 4.5, 5.0, 5.5, 6.0, 6.5, 7.0, 7.5,
8.0, 8.5, 9.0, 9.5, 10.0).
Sin balén (Tamaiio ID: 2.0, 2.5, 3.0, 3.5, 4.0, 4.5, 5.0, 5.5, 6.0, 6.5, 7.0, 7.5,
8.0, 8.5, 9.0, 9.5, 10.0).
Reforzado con balén (Tamafo ID: 2.0, 2.5, 3.0, 3.5, 4.0, 4.5, 5.0, 5.5, 6.0, 6.5,

7.0, 7.5, 8.0, 8.5, 9.0, 9.5, 10.0).

¥



Reforzado sin balén (Tamario ID: 2.0, 2.5, 3.0, 3.5, 4.0, 4.5, 5.0, 5.5, 6.0, 6.5,
7.0, 7.5, 8.0, 8.5, 9.0, 9.5, 10.0).

Perfodo de vida dtil: 5 afios.

Forma de presentacién: El producto se presenta envasado y esterilizado
individualmente en caja por 10 unidades.

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Haiyan Kangyuan Medical Instrument CO., LTD.~

Lugar/es de elaboracién: Songpodong Road, Shendang Town, Haiyan, Zhejiang,

314311, China.

Se extiende a KELMER S.A. el Certificado de Autorizacién e Inscripcién del PM-
129-199, en la Ciudad de Buenos Aires, a 17JUL.20”, siendo su

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

DISPOSICION No 8 O 6 9
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Administre /
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