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BUENOS AIRES, 2 9 JUN 2013

VISTO el Expediente N©® 1-47-16856-12-4 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), ¥y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones DCD PRODUCTS S.R.L. solicita se
autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

6. MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional por
Disposicidon ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado redne 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 inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido
convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

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

«J\\ Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los
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Articulos 89, inciso 11} y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

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

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripciéon en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
TRACOE Percutan, nombre descriptivo Set de traqueostomia percutédnea y nombre
técnico Kits para Atencion en Traqueostomia de acuerdo a lo solicitado por DCD
PRODUCTS S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo I de la presente 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 4 y 89 a 98 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposiciéon y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-340-91, con exclusién de toda otra leyenda
no contemplada en |la normativa vigente.

ARTICULO 5° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la

RS 2



“2013 - Afio del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 18137

Ministerio de Satud B 4 .
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presente Disposicidn, conjuntamente con sus Anexos I, II y IIL Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente,
Cumplido, archivese.

Expediente NO 1-47-16856-12-4 L“ “"f“j‘_’
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS d2 PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ... 3. M. .. E g ......

Nombre descriptivo: Set de traqueostomia percutanea.
Caodigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 14-090 Kits para Atencion en
Traqueostomia.
Marca(s) de lo(s) producto(s) médico(s): TRACOE Percutan.
Clase de Riesgo: Clase III.
Indicacién/es autorizada/s: Los sets TRACOE Experc para traqueostomia
percutdneas son usados para la insercién subcricoidal del tubo de traqueotomia
dentro de la tréquea. La dilatacion se realiza en un solo paso de acuerdo al método
6 Ciaglia usando un alambre guia Seldinger,
°  Modelo/s:
Experc
REF 320, Tamano 07, 08 y 09.
REF 321, Tamaho 07, 08 y Q9.
REF 322, Tamafo 07, 08 y Q9.
REF 330, Tamafio 07, 08, 09 y 10.
REF 331, Tamarfio 07, 08, 09 y 10.
REF 332, Tamafio 07, 08, 09 y 10.
REF 420, Tamafio 07, 08 y 09.
REF 421, Tamafio 07, 08 y 09.
REF 422, Tamafio 08 y 09.
REF 423, Tamariio 07, 08 y 09.
REF 424, Tamaiio 07, 08 y 09.
REF 425, Tamaiio 08 y 09.
REF 520, Set de Dilatacion.
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Ref 517, Cable-guia Seldinger.

Ref 518, Cable-guia Seldinger {pack de 5).

Periodo de vida Gtil: 5 afios.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante: TRACOE Medical GMBH.

Lugar/es de elaboracion: Reichsforststr. 32, D-60528 Frankfurt, Alemania.

Expediente N° 1-47-16856-12-4
DISPOSICION No MW+
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ANEXO I1

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

N ]g .......
1
A qualf-v
Dr. OTYO A. ORSINGHFR
\ SUB-INTERVENTOR
AN AT
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Importado vy distribuido par: Fabricado por:

DCD Products SRL TRACCE Medical GmbH

Vieytes 1220 CABA/ Lartigau 1152, Wilde. Avellaneda. Reichsforststr. 32. D-60528 Frankfurt
Prov. De Bs. As. Argentina Alemania

®
TRACOE SET DE TRAQUEOSTOMIA PERCUTANEA EXPERC

N\ @ )i

NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTA ABIERTO O DARADO - N REESTERILIZAR
ALMACENAR EN LUGAR SECO Y FRESCO FROTEGIDO CONTRA LA LUZ SOLAR DIRECTA

Directora Técnica: Farm. Lydia Wexselblatt Mat. N° 8464

Condicidn de venta:
Autorizado por la ANMAT PM-340-91

informaciones generales:

ATENCION: Antes de utilizar este set lea cuidadosamente las siguientes instrucciones. Las instrucciones
de uso se refieren exclusivamente a los set de traqueotomia TRACOE ¥ sus componentes. Las personas
encargadas de la aplicacion de los productos deben conocer estas instrucciones de uso. Al utilizar los
accesorios se deben seguir las instrucciones de uso correspondientes.

Esterilizacién: Los set estan esterilizados con oxido de etileno. La esterilidad solo se garantiza si el
embalaje estd intacto y completamente cerrado.

Producto para un solo paciente: Las canulas traqueales TRACOE son productos médicos que estan
destinados para un solo paciente. La aplicacién repetida en un mismo paciente sin embargo es admisible,
Vida util: Et fabricante recomienda no utilizar las canulas traqueales TRACOE con balon de baja presion
durante més de 4 semanas y las canulas tragueales TRACOE sin balén de baja presion durante mas de 5
semanas. Canulas que muestren el mas minimo desperfecto deberan sustituirse sin falta. Se recomienda
sustituir fa canulas de traqueotomia a menudo bajo la supervision del médico competente. Por regla
general deberan limpiarse o cambiarse las canulas interiores a diario.

Componentes / eliminacién:

L.as canulas de traqueotomia TRACOE y los set Experc y componentes, estan hechas de materias
sintéticas autorizadas internacionaimente para el uso médico y no contienen latex. Estos prodﬁctos solo
deben ser desechados siguiendo la normativa nacional vigente para la eliminacién de residuos.
Composicion General . (-
Los set de traqugotomia TRACOE Experc Twist, TRACOE Experc Twist Plus o TRACOE Experc Vario
estan compueptas ppr un solo P-Set correspondiente, empacado junto con un Set de dilatacion REF 520.
Por su parte Lodg P-Sets TRAGPE Twist, Twist Plus o Vario consisten en un tubo de traqueotomia

TRACCE T fT pist Plus o Vario gon un insertor atraumatico. En fa punta del insertor atraumatico hay

2

una da ,a ‘f silidona ,.-.-/4,- Jupeya la brecha entre este y el final del tubo

/ /
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TRACOE ? A-lil B - Instrucciones de Uso

Dimensiones: Las dimensiones estan compitadas a continuacion.

Set Experc
REF 320, Tamaro 07, 08 y 09
REF 321, Tamario 07, 08 y 09
REF 322, Tamafio 07, 08 y 09
REF 330, Tamafio 07, 08, 09y 10
REF 331, Tamaiio 07, 08, 09 y 10
REF 332, Tamario 07, 08, 09 y 10
REF 420, Tamario 07, 08 y 09
REF 421, Tamano 07, 08 y 09
REF 422, Tamario 08 y 09
REF 423, Tamafio 07, 08 y 09
REF 424, Tamario 07, 08 y 09
REF 425, Tamafio 08 y 09

"1 - Descripcién general:

1.1 Canulas

Las canulas de traqueotomia de los set TRACOE Experc estan compuestas de una cénula exterior y una
canula interior desmontable que se unen mediante un tuerca de racor (Fig.1). La canula exterior esta
hecha de poliuretano radiopaco biocompatible. La canula exterior esta fijada a una placa de cuello de
forma anatémica orientable en 2 ejes (suspension cardiaca). De este mode queda garantizada una buena
adaptacién a la garganta del paciente asi como el libre movimiento de cabeza y cuello sin que ‘el extremo
de la canula ejerza presién sobre el traque. El baldn de baja presién de gran volumen y paredes delgadas
de la REF 311 y 312 respectivamente se ajusta muy bien a la pared de la trdquea. El balén se infla
mediante un tubo de inflacion con un baldn de control y una vaivula upidireccional. El balén de contro
permite controlas el estado de inflacion del balén de baja presion. Un obturador perforado facilita la
insercion de la canula en un tragueostoma. La perforacidn permite la utilizacién de un alambre Seldinger

(REF518) durante la canulacién,
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TRACOE © A-lll B - Instrucciones de Uso

1.2 Piezas de recambio y accesorios:
Las piezas de recambio y los accesorios estan compilados en punto 5.

1.3 Cénula con sistema introductor atraumético:

se suministran las canulas de traqueotomia TRACOE twist plus con sistema introductor con los kits de
dilatacién TRACOE Experc (REF 520) para la realizacién de traqueostomas como TRACOE. Los P-kits ¥
fas canulas de dilatacion estan disponibles por separado también

2 Indicaciones:

2.1 Indicaciones para Los sets de TR;QCOE Experc con canulas de tragueotomia TRACOE con balén de
baja presion Los sets de TRACOE Experc estan disefiados para traqueotomias percutianeas son utilizados
para inserciones subcricoidales en la traquea. .
Caracteristicas especiales: Con ayuda del sistema introductor a traumatico se logra una transicion
continua entre el extremo cénico del sistema introductor y el extremo del paciente del tubo de la canula,
ademas, el introductor a traumatico se adapta muy bien a la canula y cuenta con un tope en el asidero que
evita una insercion demasiada profunda en la canula. Et sistema introductor a traumatico reduce el riesgo
de roturas de los anillos traqueales, una inserian incorrecta de la canula y lesiones de Ia traquea.

ATENCION: El sistema introductor a traumatico solo se debe emplear mediante 1a técnica de Seldi@
Per ello se comgreializan los Kits de dilatacion TRACOE Experc disponibles separadamente como REF

Pdgina 3 de 10
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3 Instrucciones de uso:

La decision acerca del tamafic debe ser tomada por el médico tratante. Para la identificacién en situ, las
canulas de traqueotomia TRACOE estén rotuladas en la placa de cuello canula con numero de articulo
(REF), tamaiio, diametro y longitud.

3.1 Las canulas de traqueotomia TRACOE con baién de baja presién

3.1.1 Preparacion de la canula

Prueba de estanqueidad del balén: Antes de insertar una canula, ha de comprobarse siempre la
hermeticidad del balén y del sistema de inflado de la canula. Para ello se infla el balén y se observa si
tiene iugar una pérdida de presion. Una vez realizado el control de estanqueidad, se debe desinflar el
balén y se empuje el baldn de abajo hacia arriba en direccion de Ia placa de la canula. Esto facilita la
insercion de la canula siguiente.

3.1.2 insercion de la canula

Al insertar la canula se debe observar, que el obturador no esté empujando en la canula erréneamente.
Para esto se recomienda asir con una mano la canula y el obturador de manera conjunto. Para facilitar (a
insercion se puede aplicar una capa delgada de lubricante soluble en agua adjunto en la parte
sobresaliente de obturador al extremo del paciente y este parte de la canula, inclusive el balon.
ATENCION: Al insertar la canula se debe observar estrictamente, que los bordes del cartilago o los
instrumentos perforen el balén. Una vez insertada la canula en la traque del paciente ha de exiraerse
inmediatamente ef obturador, inflar el balén y asegurarse de que la via respiratoria este libre a través de la
canula. A continuacién se conecta el conector narmalizado de 15 mm al aparato de respiracién artificial
para posibilitar la respiracion. Al final la canula de traqueotomia se debe fijar con una cinta de fijacion.,
ATENCION: Debe evitarse que se ejerzan fuerzas exiremas indebidamente altas sobre Ja cénula,

3.1.3 Inflar el balén de baja presién

Se infla el balon d baja presion mediante la valvula Luer que se encuentra en el balén de control. Por elio
recomendamos el uso de un manémetro (p.ej. REF 720) en lugar de una jeringa habitual. Para evitar
dados en la traquea debe observarse estrictamente, que la presién del balén de baja presién no sobrepase
25 mbar. Para evitar dafios en la traquea debe controlarse regularmente la presién interior del baién con
un manémetro de presion. Si a una presién de mbar no se obtiene hermeticidad entre el balén y la
traquea, debe desinflarse completamente el baldn y volverlo a inflar. Si en el segundo intente tampoco se
obtiene la hermeticidad, debe emplearse una canula mas grande. En caso de respiracién mecanica, el
correcto volumen de cierre se alcanza cuando después de un aumento momentaneo de la presién en el
torax, sale un poco de aire por los lados del balén. Lo mismo sucede en caso d respiracion espontanéa,

cuando al cerrar el extremo proximal de la canula y aumentar la espiracién, escapa un poco de aire por

entre el balon y la pared traqueal, lo que se puede oir en ta boca abierta. &
;
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Durante el empleo prolongado de las canulas fenestradas debera controlar regularmente que el fenestrado
no sea obstruido por flema, costra o tejidos de granulacion que hayan crecido. Dado el caso, deberd
cambiarse la canula. El fenestrada de la canula externa esta dimensionada de tal manera, que los tubos
de aspiracion no lleguen hasta la traquea a través de agujeros.

3.1.5 Recambio de la canula interna

Por torcer la tuerca tapon hacia la izquierda, es decir en el sentido contrario a las agujas del reloj, se
deshace la fijacién de la canula interna y se puede remover la cénula interna de la canula externa.
Después de la insercién en la canula externa, se fija una nueva canula interna sobre la canula externa por
torcer la tuerca tapén hacia la derecha, es decir en el sentido de Jas agujas del reloj. Esto se aplica a las
canulas internas fenestradas y no fenestradas.

3.1.6 Eliminacion de secreciones

Si en la canula interna se acumula secrecién espesa, que no se puede eliminar mediante aspiracién y que
entorpece el paso del aire, tiene que sustituir la canula interna y emplear una canula interna nueva o
lavada,

3.1.7. Hablar con ia canula fenestrada

Para hablar con REF 312, se emplea una cénula interna fenestrada en la cénula externa. Las canulas |
fenestradas tienen las tuercas azules. Por el contrario, las canulas no fenestradas tienen tuercas blancas.
A continuacién se puede colocar una valvula unidireccional TRACOE phon assist I,

La conexidn de oxigeno (REF 650-TO) o la valvula fonatoria TRACOE phon assist Il {(REF 655-T, valvula
“manos libres”) en el conector de 15 mm de la canula interna

ATENCION: 5i se emplean las cénulas de traqueotomia TROCAE twist plus, con baldn de baja presicn
(REF 311, REF 312) y una de las vélvulas conjuntas, se debe desbloquear el baldn respectivarmente,
ATENCION: Las vélvulas donatarias solo deben emplearse en pacientes despiertos, que puedan respirar
espontdneamente.

3.1.7 Cierre de la canula funestada para la desafiliacion

Para deshabilitar se utiliza o una vélvula fonatoria REF 650-T, cerrada mas o menos fuertemente, o una
tapa de cierre (REF 516), que respectivamente, pueden colocarse en el conector de 15 mm de la canula.
interna fenestrada.

ATENCION: Antes de cerrar la canula hay que asegurarse de que las vias respiratorias superiores del
paciente estén libres. Las vias respiratorias superiores se pueden desbloquear tosiendo o aspirando la
secrecion que exista. Si se emplea una canula twist plus con balén (REF 312) se debe esterilizar et baldn.
Al cerrar la canula es indispensable que el personal especializado controle 1a respiracion y los signos

vitales del paciente. Si se presentan signos de asfixia en el paciente hay que retirar inmediatamente e

cierre.
3.1.8 Desinﬂad Extraghion de fa canula @

Antes de dejar salir el Aire del baion deben extraerse posibles secreciones que se hayan acumulado
encima de Ios 18 lof4 A contifigacion se succiona despacio el aire del balén utilizando una jeringa, de tal

forma que p

be |3 r / aftravés de los traquecs toma con la minima resistencia.
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3.2 Instrucciones de uso para anulacién / reanudacién con las cénulas TRACOE con sistema introductor a

fraumatico (P-Kits)

ATENCION: Antes de la traqueotomia percutdnea dilatacional se debe leer las nstrucciones de uso

3.2.1 Preparacion

ATENCION: Antes de Ia anulacion o reanudacion se debe pre oxigenar dptimamenle al paciente. Para el

caso de que se presenten complicaciones durante la canulacion o reanudacion, han de fomarse medidas

de seguridad que permitan al médico proporcionar reSpf?aCJBn artificial medianie intubacion transiaringea o

mascara laringea en corto tiempo.

1. La hermeticidad del balén de la canula de traqueotomia se verifica mediante una prueba de inflacion

2. Antes de usar los P-kits se debera comprobar, que el alambre guia se pueda introducir sin problemas
en el catéter-guia

3. Posteriormen.te se aplica al extremo del paciente del sistema introductor y a la canula de traqueotomia
un poce de gel lubricante adjunto para que puedan deslizarse mejor.

3.2.2 Insercion de las canulas TRACOE con sistema atraumatico

1- Se realiza un acceso a la fraguea mediante la técnica de Seldinger con dilatacién en una etapa.

2- Via el alambre de Seldinger, que se encuentra en la traquea, se introduce la canula TRACOE twist
plus ¥ su sistema introductor con un figero movimiento rotatorio a través de la traqueotomia en el
trague. Se empuja la cdnula hacia adelante hasta que la paca de la canula alcance el nivel de Ia piet

3- Después se extraen el sistema introductor a traumatico con alambre guia, mientras que la canula de
traqueotomia permanece en la traquea. La forma mas facil de realizar esta operacién es fijando con
una mano la placa de la canula y tirando el intreductor mientras se ejerce presién contra la placa de la
canuta o el conector de 15 mm con el dedo pulgar de la otra mano. ’

ATENCION: Al extraer e/ sistema introducior se debe observar eskriclaments, que se retiren fodas las tres

parles conjunias o que se retire, antes el infroductor y después ef catéler guia con la pantalla de silicona y

el alambre de Seldinger. Nunca se debe intentar de extraer ef catéter guia con la pantalla de silicona

primeramente y después el introductor.

ATENCION: Tras la extraccion del sistema introductor se ha de comprobar y asegurar que la pantalla de

silicona se encuentre todavia sobre el catéter-guia. Si este no s el caso, la pantalla radiopaca de siicona

deberé extraerse inmediatamente de la cénula o de fas vias respiratorias de forma bron coscopica.

4- Latraguea y la canula de traqueotomia han de aspirarse cuidadosamente a fin de garantizar que las
vias respiratorias estén libres. Posteriormente se verifican la posicién y el funcionamiento de la canula
de traqueotomia.

5 Para la respiracién conecta el conector normalizado de 15 mm de la canula interna al aparato de

respiracion ~

6- Se infla ghfalon de baja presién de la canuia de traqueotomia. Para elflo se emplea la minima presion
hfpargla obturacién (normalmente 15-25 mbar). Véase también Punto 3.1.3
7- fi' 2 dgf traqueotomia con una cinta de fijacion Z
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3.2.3 Recanulacion

Para realizar recanulaciones mediante la técnica de Seldinger, se empuja al alambre de Seldinger (REF
518) en el traque a través de la antigua cénula de traqueotomia, antes d extraer la misma. La marcacion
en ¢l alambre de Seldinger debe encontrarse a dos palmas fuera de la canula. Posteriormente se puede
extraer fa canula. El alambre de Seldinger permanece en la traquea.

A continuacion, se introduce el alambre de Seldinger en ia abertura del obturador o del sistema intreductor
a traumatico y puede insertarse la canula de fraqueotomia en la traquea mediante el alambre de Seldinger
como alambre guia.

Ahora el obturador y el alambre de Seldinger o el sistema introductor a traumatico y el alambre de
Seldinger se extraen de la canula como descrite en 3.2.2.

3.3 Instrucciones de uso para las canulas de traqueotomia a TRACCE sin balén de baja presion,
fenestrada o no fenestrada

3.3.1 Insercién de la canula

Véase arriba 3.1.2. Después de la insercién de la canula en la traquea del paciente debe exiraerse
inmediatamente el obturador y asegurarse que la via respiratoria este libre a través de la canula. A
continuacién, se debe fijar la canula con una cinta de fijacién.

3.3.2 Eliminacién de secreciones

Véase arriba 3.1.6

3.3.3 Mantener abierto el fenestrado

Véase arriba 3.1.4

3.3.4 Recambio de la c&nula interna

Véase arriba 3.1.5

3.3.5 Hablar con la canula fenestrada (REF 314)

Véase arriba 3.1.7

3.3.6 Cierre de la cénula fenestrada para la deshabilitacién

Véase arriba 3.1.8

3.4 Medidas generales de precaucion @
ATENCION: Extraccion de la cdnula interna

En caso de respiracion mecdnjca, se puede remover por rotacion la cénula interna de la canula externa en
caso de cambio de posicion paciente frecuente o manipulaciones frecuentes de la cénuia.

ATENCION: Huellas de presidn en la zona del cuello

£/ empleo de gdnulas de traqueotomia puede provocar huellas de presion o incluso necrosis de la prel del

cuello. Pargyefflar esto recomendamos colocar una compresa debgjo de la placa del cuello, como por
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ATENCION: Agua en el balon - Los balones delgados presentan cierla permeabilidad al vapor de agua.

Por esto puede ocurrir que el baldn se acumule vapor de agua condensado. Esfo no tene importancia si
se lrala de cantidades muy pequefias. Pero si existen grandes cantidades Y errdneamenie se absorbe
agua en el tubo de inflacidn, no podrd medirse y ajustarse correctamente Ia presion del balon, es decir,
habrd que sustituir la cdnula. Antes de extraer la cdnula se debe eliminar completamente el aire o el agua
que se encuenitre en el balon usando una jeringa.

ATENCION: Vigjes adreos

Bajo condiciones normales recomendamos controlar 1a presion del balon por fo menos tres veces al dia v
s/ es necesario, volverla a ajustar. Especialmente en casos de cambios de presion del afre, como por
ejemplo, debido a cambios de aftura (por ejemplo en ef avion), se debe observar que la presion def balén
se regjuste con fa suficiente frecuencia. En el avidn o durante vigfes en la montada, fa presion dal balcn
camblar dramaticamente en cuestion de minutos. Antes de emprender un vigle en avion se debers

informar sin falta al médico tratante.

4 Cuidado, limpieza y desinfeccién de la canula de tragueotomia TRACOE

Las canulas TRACOE exigen una limpieza profunda y regular. Esto se puede realizar con medidas de
hogar usual, por ejemplo, detergentes suaves. Para la limpieza de las canulas TRACCE recomendamos
unos de los Kits completos de kmpieza TRACOE tuve crean (REF 930-A o REF 930-B con producto de
limpieza en polvo o en el Kit REF 931-A o REF 931-B con concentrado de limpieza liquido). Cada Kit
consiste en una caja de limpieza que contiene: cesta de malla, un producto de limpieza, torundas y un
cepille de limpieza. Al limpiar las canulas externas se debe observar siempre que el balén no sufra dafios.
La canula interna y la externa se colocan separadamente en la cesta de malla. A continuacién, esta se
sumerge en la caja, en la solucion de impieza. La forma mas sencilla de eliminar los posibles depositos de
secrecion de las cénulas es usando una torunda de limpieza TRACOE tuve clean, pequefia o grande
(REF935 o 936). Las torundas de limpieza constan de un flexible bastén plastico, en cuyo extremo se
encuentra una esponjilfa de poliuretano libre de pelusas, evitando asi que estas entren en las canulas o en
la traquea. Para eliminar impurezas rebeldes se debe usar un cepillo con punta redondeada v cerdas
blandas (cepillo de limpieza TRACOE REF 938 o 940). Nunca v bajo ninguna circunstancia se deben
emplear cepillos con extremos afilados, ya que estos podrian rasgufiar el material blando de las canulas.
Una vez terminada la limpieza, la canulas se deben enjuagar con agua destilada y secar a continuacion.
ATENCION: Para la limpieza no deben emplearse nunca y bajo ninguna circunstancia productos de
impieza de hogar agresivos, producltos para limpieza de protesis odontoldgicas o alcohol de alta
concentracion, ya que estos pueden alierar negativamente la funcion de las cénuias.

ATENCION; Las canulas no deben calentarse a una temperatura superior a los 65°C, ya que después de

esfo no ;"a uede garaniizar la seguridad de los productos.

Pagina 8 de 10




B0 O

TRACOE®

Sets de Traqueostomia Percutanea Experc
A-lIl B - Instrucciones de Uso

ATENCION: Antes de volver a utilizar o insertar una canula hay que comprobar que esta se encuentra

intacta y que funcione correctamente, por efemplo, que las piezas no estén obstruidas, que fe balon de

agua siga siendo hermstico, que la cdnula interna se adapte bien a la canula externa y que formen una

unidad fija y que Ja cdnuia y ia placa de cuello estén conectadas de forma estable.

Recomendacion: Se recomienda tener slempre & mano una cénula interna y varias cénulas internas de

recambio. Estos deben almacenarse limpios Y secos.

ATENCION: El sistema introductor a traumdtico es un produclo para uso unico. No se debe limpiar o

volver a utilizar

5 Constitucién de los sets Experc- Piezas de recambio y accesorios

\J

REF-N2 TAMARNO CONTENIDG/SET CON TUBO TWIST
REF 320-07 0.07 1 Set de dilatacidn REF 520 con 1 P-Set TRACOE Twist
REF 320-08 0.08 para traqueotomia con manguito para baja presldn, desfenestrada
REF 320-09 .09 sisterna de insercidn atraumitica (REF 301-P)
REF 32010 10
REF 321-07 0.07 1 Set de dilatacién REF 520 con 1 P-Set TRACOE Twist
REF 321-08 0.08 para traquectomia con manguito para baja presion, fenestrada
REF 321-09 0.09 sisterna de inserclén atraumética (REF 302-P)
REF 321-1C 10
REF 322-07 07 1 Set de dilataclén REF 520 con 1 P-Set TRACOE Twist
REF 322-08 o8 para traquectomia NO fenestrada, con linea de succlén subglética, con manguito
REF 322-09 09 para baja presidn, sistema de Insercién atraumética {REF 305-P)
REF-N? TAMANO CONTENIDO/SET CON TUBO TWIST PLUS
REF 330-07 0.07 '
1 Set de dibatacién REF 520 con 1 P-Set TRACOE Twist plus
REF 33008 g.08
para traguectornfa con manguito para baja presidn, NO fenestrada
REF 330-00 0.09
sistemna de inserclén atraumética {REF 311-P}
REF 330-10 10
REF 331-07 0.07
1 Set de dilataclén REF 520 con 1 P-Set TRACOE Twist plus
REF 331-08 0.08 .
para traguegtomia deble fenestrado, con manguito para baja presidn,
REF 331-09 cLe9
slstema de insercidn atraumé4tica (REF 212-P)
REF 331-10 10
REF 332-07 07 1 Set de dilatacidn REF 520 con 1 Tubo TRACOE Twist plus
REF 332-08 08 para traguentomia con manguito para baja presicn, no fenestradg, con linea de
REF 33ﬂ? 4 09 succldn subgldtica v sksterna de Insercién atraumitica (REF 316-P)
L ¢
REF 37‘1 A / C
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REF-N2 TAMARNO CONTEMIDO/SET CONTUBO VARIO
EF 420-07 . ;
R 0.07 1 Set de dilataclén REF 520 con 1 P-Set TRACOE Varic para tra queotomia con
REF 420-08 0.08 manguito para baja presidn, con refuerza en espiral ¥ sistema de insercldn
REFAZ0-09 0.09 atraumdtica (REF 450}
REFA21-07 0.07 1 3et de dilataclon REF 520 con 1 P-Sat TRACOE Vario XL con tubo extra largo
REF421-I£18 0.08 para traqueotomia con manguito para baja preslsn, con refuerzo en espiral
REF 421-08 0.00 Y sisterna de Insercldn atraumatica {REF 451-P)
REF 42208 . - 0.08 1 Set de dilatacidn REF 520 con 1 P-Set TRACOE Varic Extract para iraguectomia con
mangulic parabaja presion, con line de succdn subglotica v sktema de insercicn
REF 422-09 0.00 atraumAtlca (REF 470-P)
REF 42307 0.07
REF 42308 ’ 0.08 1 Set de dilatacidn REF 520 con 1 P-Set TRACOE Vario para traquectomia con
’ manguito para baja preslon y sistema de Insercién atraumnatica (REF 460-P)
REF 423-09 0.09
REF 42407 .07

1 Set de dilatacion REF 520 con 1 Tubo para traquectomia Vario XL con brida
REF 424-08 0.08 ajustable y mangulta para baja presidn, con line de succion subglotica ysistema de
REF 424-09 0.00 insercin atraumatica (REF 461-P}

REF 425-07 .07

1 Set de dilatacldn REF 520 con 1 Tubo para traqueotomfa Vario XL con brida
REF 425-08 0.08 ajustable y manguito para baja presién, can line de succién subglotica y sistema de
inserclén atraumatica [REF 471-P)

REF 425-05 0.05

Accesorios
Denomiaaclén o w '
wh de Dilabacic, TRACOE oupaets AEF 62D 1
Alrratum b Sk ot REF 51D s
TRALKNE Nurpit poslas § REP [
infordiimblador brmito y de humided BACT¥
TRACOE® numid aeniet it REF 541 5
Inwrcarribtatier dheoniea i el Fummiden
[#tiro-do pogol} 40 Gomes G
viw cuiora opricad .
THACOE® huiwid ezt IV REF sag

+ memnenbieeior Kroaioo y d bt

& {0 e wspatm) ton conaiie
o axlgena b
1 THACOE® numia asawt 5
ham:wmrmm REF e1s

wm
mmgwm-l:mpmn
Vi [pereer]
Wk fanainna TRAGCE® phon aasit | HEF L
0On BTt U pxigeno 010
Wihvuls fonaheia onnon e -
TRACOE® ptuon st |1 —
o el —~—

6 Devoluciones:

descontamin} iGNy i i - fenado. Este formulario puede obtenerse directamente de TRACQE

A
%usewmw

4 AMACEUTICA

Medical o bighf &'tf5 a0ina de internet www.tracoe.com
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TRACOE : PROYECTO DE ROTULO -~ Anexo Ii1.B
lmportado v distribuido por: Fabricado por:
DCD Products SRL TRACOE Medical GmbH
Vieytes 1220 CABA/ Lartigau 1152. Wilde, Reichsforststr, 32, D-60528 Frankfurt
Avellaneda. Prov, De Bs. As. Argentina Alemania

®
TRACOE SET DE TRAQUEOSTOMIA PERCUTANEA
EXPERC Modelo:

AN @ "

NO UTILIZAR 51 EL ENVASE ESTA ABIERTO O DANADO - NQ REESTERILIZAR
ALMACENAR EN L UGAR SECO Y FRESCO PROTEGIDO CONTRA LA LUZ SOLAR DIRECTA

Directora Técnica: Farm. Lydia Wexselblatt Mat. N°8464

Condicion de venta: .

Autorizado por la ANMAT PM-340-91

1EL CHADO

APPDERADA
PRODUCTS SR.L.
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“2013 - Aﬁd del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMAT.

ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-16856-12-4

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimgntgs y Tecnologia
Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicidon N° ﬁﬁ]g y de
acuerdo a lo solicitado por DCD PRODUCTS S.R.L., se autorizdé la inscripcion en el
Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un
nuevo producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo; Set de traqueostomia percutanea.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 14-090 Kits para Atencién en
Traqueostomia.
Marca(s) de lo(s)} producto(s) médico(s): TRACOE Percutan.

,S' Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacién/es autorizada/s: Los sets TRACOE Experc para traqueostomia percutaneas

son usados para la insercién subcricoidal del tubo de tragueotomia dentro de la

tréquea. La dilatacion se realiza en un solo paso de acuerdo al método Ciaglia usando

un alambre guia Seldinger.

Modelo/s:

Experc

REF 320, Tamafio 07, 08 y 09.

REF 321, Tamafio 07, 08 y 09.

REF 322, Tamafio 07, 08 y 09.

REF 330, Tamarfio 07, 08, 09 vy 10.

REF 331, Tamaio 07, 08, 09 y 10.

REF 332, Tamariio 07, 08, 09 y 10.

Nz
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REF 420, Tamafio 07, 08 y 09.

REF 421, Tamafio 07, 08 y 09.

REF 422, Tamafio pé y 09.

REF 423, Tamafio 07, 08 y 09.

REF 424, Tamafo 07, 08 y 09.

REF 425, Tamafio 08 y 09,

REF 520, Set de Dilatacion.

Ref 517, Cable-guia Seldinger.

Ref 518, Cable-guia Seldinger (pack de 5).

Periodo de vida dtil: 5 afios.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias.

Nombre del fabricante: TRACOE Medical GMBH.

Lugar/es de elaboracion: Reichsforststr. 32, D-60528 Frankfurt, Alemania.

Se extiende a DCD F?ODUCTS S.R.L. el Certificado PM-340-91, en la Ciudad de
. 2 13 o . N

BUenos Aires, @ .....coovvariesiininsinnn , siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar

de la fecha de su emisién.

DISPOSICION No
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