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BUENOS AIRES, 2 8 JUN 2013

VISTO el Expediente N° 1-47-20533-12-1 del Régistro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

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 Administracién Nacional, de un nuevo producto
médico.

Que las actividades de elaboracidon 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
6 juridico nacional por Disposicibn 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 reline los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el
control de calidad del producto cuya inscripcidon en el Registro se solicita,

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

o



“2013-Afno del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813"

Ministerde Salud msPUSlC@"ﬁ“ N'{érﬁ é{ 9

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT.

Que se ha dado cumplimiento a los reqguisitos 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.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 89, inciso IlI) 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 inscripcién en el Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administraciéon Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
TRACOE, nombre descriptivo Tubos para traqueostomia y nombre técnico
Tubos, para Tragueostomia, 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 de fs 91 y 92 a fs 101 respectivamente,
figurando c¢omo Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte

integrante de la misma.
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ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo
III de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-340-92, 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 Nacionai de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-20533-12-1 AM@ﬁt’
DISPOSICION N°
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ANEXO I

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© 4}&;9 .........

Nombre descriptivo: Tubos para traqueostomia.

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

Marca del producto médico: TRACOE

Clase de Riesgo: Clase I

Indicacién/es autorizada/s: Los tubos para traqueostomia o traqueotomia
Tracoe estan disefiados para pacientes en los cuales es necesario el acceso a
las vias respiratorias a través de traqueostomias percutaneas, es decir para
inserciones subcricoidales en la traquea a través de un traqueostoma.
Modelos:

TRACOE pure

Tubos de traqueostomia

REF 480, Tamanos 5.0, 5.5, 6.0, 6.5, 7.0, 7.5, 8.0, 8.5, 9.0, 9.5, 10.0
TRACOE vario

Tubos de traqueostomia.

REF 450, Tamaiio 06, 07, 08, 09, 10, 11

REF 450-P, Tamafio 07, 08, 09

REF 451, Tarmafio, 07, 08, 09, 10

REF 451-P, Tamaro 07, 08, 09

REF 455, Tamaiio 06, 07, 08, 09, 10, 11

REF 460 Tamaiio 06, 07, 08, 09, 10, 11

REF 460-P, Tamafio 07, 08, 09

=



“2013-Afio del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813"

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacidn e Institutos
ANMAT.

REF 461 Tamafo 07, 08,09,10

REF 461-P Tamafio 08 y 09

REF 465 Tamario 06, 07, 08, 09, 10, 11
REF 470 Tamafio 07, 08, 09, 10

REF 470-P Tamafio 07, 08, 09

REF 471. Tamafio 07, 08, 09, 10

REF 471-P Tamafic 08 y 09

TRACOE twist

Tubos de traqueostomia.

REF 301, Tamaiio 04, 05, 06, 07, 08, 09, 10
REF 301-P, Tamafio 07, 08, 09

REF 302 Tamafio 04, 05, 06, 07, 08, 09, 10
REF 302-P, Tamaho 07, 08, 09

REF 303, Tamaifo 04, 05, 06, 07, 08, 09,10
REF 304, Tamafio 04, 05, 06, 07, 08, 09,10
REF 306, Tamafo 04, 05, 06, 07, 08, 09,10
REF 888-306, Tamaiio 06, 07, 08, 09, 10
REF 306-P, Tamafo 07, 08, 09

REF 888-306-P, Tamafic 07, 08, 09

REF 309, Tamafio 04, 05, 06, 07, 08, 09, 10
REF 311, Tamafio 07, 08, 09, 10

REF 311-P, Tamaiio 07, 08, 09, 10

REF 312, Tamafo 07, 08, 09, 10

REF 312-P, Tamano 07, 08, 09, 10

REF 313, Tamaiic 07, 08, 09, 10

REF 314, Tamafio 07, 08, 09, 10

REF 316, Tamafio 07, 08, 09, 10
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REF 888-316, Tamaiio 07, 08, 09, 10

REF 316-P, Tamaio 07, 08, 09, 10

REF 888-316-P, Tamano 07, 08, 09, 10

TRACQE mini

Tubos de traqueostomia para neonatos y nifios

REF 350, Tamafio 2.5, 3.0, 3.5y 4.0

REF 355, Tamafio 2.5, 3.0, 3.5, 4.0, 4.5, 5.0, 5.5, y 6.0
Accesorios:

REF 356, pieza de extensién

TRACOE comfort

Tubos de traqueostomia.

REF 101, Tamafio 03, 04, 05, 06, 07, 08, 09, 10, 11, 12, 13 y 14
REF 102, Tamafio 03, 04, 05, 06, 07, 08, 09, 10, 11, 12,13y 14
REF 102-D, Tamafio 03, 04, 05, 06, 07, 08, 09, 10, 11, 12, 13 vy 14
REF 103, Tamafio 03, 04, 05, 06, 07, 08, 09, 10, 11, 12,13y 14
REF 103-A, Tamafio 03, 04, 05, 06, 07, 08, 09, 10, 11, 12, 13y 14
REF 104, Tamafio 03, 04, 05, 06, 07, 08, 09, 10, 11, 12,13y 14
REF 104-A, Tamadio 03, 04, 05, 06, 07, 08, 09, 10, 11, 12,13 vy 14
REF 114, Tamaio 07, 08, y 09

REF 105-1, Tamafio 03, 04, 05, 06, 07, 08, 09, 10, 11,12, 13 vy 14
REF 105-2, Tamario 03, 04, 05, 06, 07, 08, 09, 10, 11, 12, 13y 14
REF 115-2, Tamafio 07, 08 y 09

REF 105-1D, Tamafio 03, 04, 05, 06, 07, 08, 09, 10, 11,12, 13y 14
REF 105-2D, Tamafio 03, 04, 05, 06, 07, 08, 09, 10, 11, 12, 13y 14
Tubos de traqueostomia Extra-largos

REF 201, Tamafo 05, 06, 07, 08, 09, 10, 11, 12,13,y 14

REF 202, Tamafo 05, 06, 07, 08, 09, 10, 11, 12, 13,y 14

—



“2013-Afio del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813“

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT.

REF 202-D, Tamafio 05, 06, 07, 08, 09, 10, 11, 12, 13,y 14

REF 203, Tamafo 05, 06, 07, 08, 09, 10, 11, 12,13,y 14

REF 203-A, Tamafio 05, 06, 07, 08, 09, 10, 11, 12, 13,y 14

REF 204, Tamafio 05, 06, 07, 08, 09, 10, 11, 12, 13,y 14

REF 214, Tamano 07, 08, y 09

REF 204-A, Tamaiio 05, 06, 07, 08, 09, 10, 11, 12, 13,y 14

REF 205-1, Tamario 05, 06, 07, 08, 09, 10, 11, 12, 13,y 14

REF 205-2, Tamaiio 05, 06, 07, 08, 09, 10, 11, 12, 13,y 14

REF 215-2, Tamafio 07, 08, y 09

Tubos de traqueostomia con suministro de oxigeno

REF 103-A0Q, Tamafo 03, 04, 05, 06, 07, 08, 09, 10, 11, 12, 13,y 14
REF 104-0, Tamafio 03, 04, 05, 06, 07, 08, 09, 10, 11, 12,13,y 14
REF 104-A0, Tamafio 03, 04, 05, 06, 07, 08, 09, 10, 11, 12,13,y 14
REF 203-0, Tamafio 03, 04, 05, 06, 07, 08, 09, 10, 11, 12, 13,y 14
REF 204-0, Tamaiio 03, 04, 05, 06, 07, 08, 09, 10, 11, 12, 13,y 14
REF 204-A0, Tamafio 03, 04, 05, 06, 07, 08, 09, 10, 11, 12, 13,y 14
Periodo de vida 4til: 5 afios.

Condicién de expendio: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias.

Nombre de! fabricante: TRACOE Medical GMBH.

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

Expediente N© 1-47-20533-12-1 d ,
fim
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ANEXO II

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

% WA |
= e

Dr. OTT0 A. oRsiNGuEg
SUB-INTERVENTOR
AN.M. 4T,
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Tubos de Traqueostomia

®
TRACOE PROYECTO DE ROTULO — Anexo Il B
importado v distribuido par: Fabricado pot:
DCD Products SRL TRACOE Medical GmbH
Vieytes 1220 CABA / Lartigau 1152. Wilde. Reichsforststr. 32. D-60528 Frankfurt
Avellaneda. Prov. De Bs. As. Argentina Alemanla

TRAEOB TUBO DE TRAQUEOSTOMIA

Modelo:

Contenido:

A @

NO UTILIZAR SI EL. ENVASE ESTA ABIERTO O DARADO - NO REESTERILIZAR
ALMACENAR EN LUGAR SECO Y FRESCO PROTEGIDO CONTRA LA LLUZ SOLAR DIRECTA

Directora Técnica: Farm, Lydia Wexselbiatt Mat. N° 8464

]

Condicién de venta:

Yutorizado por la ANMAT PM-340-92

Pdginalde 1
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Tubos de Tragueostomia TRACOE

TRACOE ® A-lll B - Instrucciones de Uso

Importado v distribuido por: ’ Fabricado por:

DCD Products SRL TRACOE Medical GmbH
Vieytes 1220 CABA / Lartigau 1152. Wilde. Avellaneda, Reichsforststr. 32, D-60528 Frankfurt
Prov. De Bs. As. Argentina Alemania

®
TRACOE TUBOS DE TRAQUEOSTOMIA

N @ X
L
NO UTILIZAR St EL ENVASE ESTA ABIERTO 0 DANADO ~ NOREES TERILIZAR

ALMACENAR EN LUGAR SECO Y FRESCO PRO TEGIDO CONTRA LA LUZ SOLAR DIRECTA
Directora Técnica: Farm. Lydia Wexselblatt Mat. N° 8464

Condicién de venta:
Autorizado por la ANMAT PM-340-92

informaciones generales:

ATENCION: Antes de utilizar este set lea cuidadosamente las siguientes instrucciones. Las instrucciones
de uso se refieren exclusivamente a los tubos de traqueostomia TRACOE Y Sus componentes. Las
personas encargadas de la aplicacién de los productos deben conocer estas instrucciones de uso. Al
utilizar los accesorios se deben seguir las instrucciones de uso correspondientes.

Esterilizacion: Los tubos estan esterilizados con oxido de etileno. La esterilidad solo se garantiza si el
embalaje esta intacto y completamente cerrado.

Producto para un solo paciente: Los tubos de traqueostomia TRACOE son productos médicos que estan
destinados para un solo paciente. La aplicacion repetida en un mismo paciente sin embargo es admisible.
Vida (til: EI fabricante recomienda no utilizar los tubos de traqueostomia TRACOE con balén de baja
presion durante mas de 5 semanas y los tubos de tragueostomia TRACOE sin balén de baja presién
durante mas de 6 semanas. Las canulas Que muestren el mas minimo desperfecto deberan sustituirse sin
falta. Se recomienda sustituir jas canulas para traqueostomia g menudo bajo la supervision del medico
competente. Por regla general deberan limpiarse o cambiarse las canulas interiores a diario.

1 - Descripcién generai: @

1.1 Tubos

Los tubos de traqueostomia TRACOE estan compuestos de una canula exterior y una canula interior
desmontable que se unen mediante un tuerca de racor (Fig.1). El tubo exterior esta hecha de poliuretano
radiopaco biocompatible. El tubo exterior esta fijada a una placa de cuello de forma anatémica orientable
en 2 ejes (suspension cardiaca). De este modo queda garantizada una buena adaptacién a ia garganta qel
paciente asi comg el Jibre movimiento de cabeza y cuello sin que el extremo de e tubo ejerza presion
sobre el traque. Al Hlon de baja presién de gran volumen y paredes delgadas se ajusta muy bien a Ia

medjante un tubo de inflacién con un balén de control y una valvula

e gory roerrn‘ gentrolas el estado de inflacion del balg -baja presion. Un
Pagina 1 de 10 7 A e &
et gl GDIA WEXSELBLATT
F
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obturador perforado facilita la insercion del tubo de traqueostomia. La perforacion permite la utilizacin de
un alambre Seldinger (REF518) durante la canulacion.

Figura 1t o
Thhirator. perforado
verde claro

4
H

Tubo con balon

En los dispositivos estandares ol obturador estd instalado en el tubo interna, es degir, las canulas estan
dispuestas completamente para el empleo. En los P-kits el sistema intradirctor a traumatico para la
traqueotomia percutanea esta instalado en el tubo interna en lugar del obturador. (Fig.2)

Figure 2;

N Catéter-guia con
paritdla da siibona

1.2 Cénula con sistema introdustor atraumético:
Se pueden suministran los tubos de traqueostomia TRACOE con sistema introductor con los kits de
dilatacién TRACOE experc (REF 520) para Ia realizacion de traquebtomias. Los P-kits y las canulas de

e

Los tubos de tragweostomia o tra eotomia TRACOE estan disefiados para pacientes en los cuales es

dilatacién estan disponibles por separado tarmbién.

2 Indicaciones:

necesario el acgeso’/a las vias espiratorias a través de tragueostomias percutangas, es decir para

¢a a través dg un traqueostoma.
Pégina 2 de 10 A
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Caracteristicas especiales: Con ayuda del sistema infroductor a traumatico se logra una transicion
continua entre el extremo cénico del sistema introductor y el extremo del paciente del tubo de ia canula,
ademas, el introductor a traumatico se adapta muy bien a el tubo y cuenta con un tope en el asidero que
evita una insercién demasiada profunda en la cénula. El sistema introductor a traumatico reduce el riesgo
de roturas de los anillos traqueales, una inserian incorrecta de el tubo y lesiones de la traquea.
ATENCION: £l sistemna introductor a traumdtico solo se debe emplear mediante la técnica de Seldinger.
Por ello se comercializan los Kits de dilatacion TRACOE experc disponibles separadamente o en un
mismo embalaje con un P-Kit. Para una recanuiacion se recomienda emplesr un alambre guia segun
Seldinger, que se suministra por separado como 8Ccesorio.

3 Instrucciones de uso:

La decisién acerca del tamafio debe ser tomada por el medico tratante. Para la identificacion en situ, los
tubos de traqueostomia TRACOE estan rotuladas en fa placa de cuello canula con numero de articulo
(REF), tamafio, diametro y longitud.

3.1 Los tubos de tragueostomia TRACOE con balén de baja presion

3.1.1  Preparacién del tubo

Prueba de estanqueidad del balén: Antes de insertar un tubo con balén, ha de compreharse siempre la
hermeticidad del balén y del sistema de inflado de la canula. Para ello se infla el bal6n Y se observa si
tiene lugar una perdida de presion. Una vez realizado el control de estanqueidad, se debe desinflar el
balon y se empuje e! balén de abajo hacia arriba en direccién de la placa de la canula. Esto facilita la
insercién de el tubo siguiente.

3.1.2 Inserci6n del tubo

Al insertar el tubo se debe observar, que el obturador no esté empujando en el tubo erréneamente. Para
esto se recomienda asir con una mano el tubo y el obturador de manera conjunto. Para facilitar la 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 balén.

ATENCION: Al insertar ef tubo se debe observar estriclaments, que los bordes def cartifago o {'os
instrumentos perforen el balon, Una vez insertado ef twbo en la traque del paciente ha de extraerse
inmediatamente el obturador, infiar el baldn Y asegurarse de que la via respiratoria este libre a través de la
canula. A continuacion se conecta el conector normalizado de 15 mm al aparato de respiracion artificial
para posibilitar la respiracion. Al final el tubo de traqueotornia se debe fjar con una cinta de fracion.
ATENCION: Debe evitarse que se sjerzan fuerzas extromas indebidamente altas sobre Ja cénuia.

3.1.3 Inflar el baidn de baja presién
Se infla el balén de bajajpresion mediante la valvula Luer que se encuentra en el balén de control. Por elfo
recomendamos el ug

i

un manomsetro en lugar de una jeringa habitual. Para evitar dafios en |a traquea

presjon del balén de baja presion no sobrepase 25 mbar. Para
T

S OTA WEXSELBLATT
FARMACEUTICA

ente, que
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evitar dafios en la tréquea debe controlarse regularmente Ia presion interior del balén con un mansémetro
de presion. Si a una presion de mbar No se obtiene hermeticidad entre el balén y la traquea, debe
desinflarse completamente el balén y volverlo a inflar. Si en el segundo intento tampoco se obtiene |a
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 e térax, sale
un poco de aire por los lados del balén. Lo mismo sucede en caso d respiracion espontanea, cuando al
cerrar el extremo proximal de el tubo y aumentar la espiracion, escapa un poco de aire por entre el balén y
ta pared traqueal, lo que se puede oir en la boca abierta.

ATENCION: Al colocar las cénulas fenestradas es indispensable observar que el fenestrada se encuentra
tibre en la trdquea y no en ef tejido del traqueostoma a fin de evitar 1a formacion de un enfisema de cuelio,
Se recomienda realizar un control broncoscopio.

3.1.4  Mantener abierto el fenestrado

Durante el empleo prolongado de los tubos fenestrados debera controlar regularmente que el fenestrado
no sea abstruidoe por flema, costra o tejidos de granulacion gue hayan crecido. Dado el caso, debera
cambiarse la canula. El fenestrada de el tubo externa esta dimensionada de tal manera, que fos tubos gde
aspiracion no lleguen hasta la traquea a través de agujeros.

3.1.5 Recambio de canula interna

Por torcer la tuerca tapén hacia la izquierda, es decir en el sentido contraric a ias agujas del reloj, se
deshace ia fijacion de el tubo interna y se puede remover el tubo interna del tubo externa. Después de Ia
insercidn en el tubo externa, se fija una nueva canula interna sobre el tubo externa por torcer la tuerca
tapon hacia la derecha, es decir en el sentido de las agujas del reloj. Esto se aplica a las canulas internas
fenestradas y no fenestradas.

3.1.6  Eliminacién de secreciones

Si en la canula interna se acumula secrecion espesa, que no se puede eliminar mediante aspiracion y gue
entorpece el paso del aire, tiene que sustituir el tubo interna y emplear una canula interna nueva o lavada,
3.1.7. Hablar con el tubo fenestrada

Para permitir hablar, se emplea un tubo interno fenestrado. ios tubos fenestrados tienen las tuercas
azules. Por el contrario, las canulas no fenestradas tienen tuercas blancas. A continuacidn se puede
colocar una valvula unidireccional TRACOE.

La conexidn de oxigeno o la valvula fonatoria TRACOE ohon assist It (REF 855-T, vaivula “manos libres”)
en el conector de 15 mm de el tubo interna

ATENCION: Si se emplean los tubos de traqueostomia TRACOE con balon de bayja presion y una de las
vélvulas conjunias, se debe desbloguear ef baldn respectivamente. ,

ATENCION: Las védlvuias donatarias solo deben emplearse en pacientes despiertos, que puedarn respirar

espontdneamente.
3.1.7  Cierre del tubp fyhbstada para la desafillacién @

Para deshabilitar se yti ié 6 una vahvia fonatoria cerrada mas o menos fuertemente, o una tapa de cierre,

que respectivamentéf pubfieh oo i’f/ el gongctor de 15 mm del tubo fenestrada.,
iy %4/5(!

P&gina 4 de 10 - -
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ATENCION: Anles de cerrar ia canula hay que asegurarse de que las vias respr?éronas superiores def
paciente estén libres. Las vias respiratorias superiores se pueden desbloquear tosiende o aspirando la
secrecion que exista. 5i se emplea tubo con baidn se debe esterilizar e/ balon. Al cerrar ef tubo es
indispensable que ef personal especializado controle la respiracton y los signos vitales del paciente. Si se
presentan signos de asfixia en el paciente hay que retirar inmediatamente el clerre.

3.1.8 Desinflado/Extraccion de la canula

Antes de dejar salir el aire del balén deben extraerse posibles secreciones que se hayan acumulado
encima de los mismos. A continuacién se succiona despacio el aire del balén utilizando una jeringa, de tal
forma que pueda extraerse el tubo a través de los traqueos toma con la minima resistencia.

3.2 Instrucciones de uso para anulacién / reanudacién con las canulas TRACOE con sistema introductor a
traumatico (P-Kits)

ATENCION: Anles de /a traqueotom/a percutinea dilatacional se debe leer las instrucciones de uso

3.21 Preparacién

ATENCION: Antes de la anulacicn o reanudacidn se debe pre oxigenar optimamente al paciente. Para el

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

de seguridad que permitan al medico proporcionar respiracion artificial mediante intubacion translaringea o

mascara laringea en corto tiempo.

1. La hermeticidad del baldn de el tubo 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. Posteriormente se aplica al extremo del paciente del sistema introductor y a el tubo de traqueotomia

un poco de gel lubricante adjunto para que puedan deslizarse mejor.

\
3.2.2 Insercién de los tubos TRACOE con sistema a traumatico @

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

2- Via el alambre de Seldinger, que se encuentra en la traquea, se introduce el tubo TRACOE vy su
sistema introductor con un ligero movimiento rotatorio a través de la tragueotomia en el traque. Se
empuja el tubo hacia adelante hasta que la paca del tubo alcance el nivel de la piel

3- Después se extraen el sistema introductor a traumatico con alambre guia, mientras que el tubo de
traqueotomia permanece en la traquea. La forma mas facil de realizar esta operacioén es fijando con
una mano la placa de el tubo y tirando el introductor mientras se ejerce presion conira 1a placa de el
tubo o el conector de 15 mm con el dedo puigar de la otra mano.

ATENCION: Al extraer el sistema infroductor se debe observar estrictamente, gue se retiren lodas las
fres parles conjunjas o que se retire, antes el introductor y después el catéter guia con la pantalla de

e
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ATENCION: Tras la extraccion del sistema introductor se ha de comprobar y asegurar que Ia pantalia
de silicona se encuentre todavia sobre ef catéler-guia. Si este no s el caso, la pantalla radiopaca de
slicona deberd extraerse inmediatamente de el tubo o de las vias respiralorias de forma
broncoscopica.

4- latraquea y el tubo de traquectomia han de aspirarse cuidadosamente a fin de garantizar que las vias
respiratorias estén libres. Posteriormente se verifican Ia posicién y el funcionamiento del tubo de
fraquectomia.

9- Para la respiracién conecta el conector normalizado de 18 mm de el tubo interna al aparato de
respiracion.

6- 8ilo tuviere, se infla el baldn de baja presion del tubo de tragueotomia. Para ello se emplea ja minima
presidn necesaria para la obturacién (normalmente 15-25 mbar). Véase también TOP 3.1.3

7- Ahora se debe fijar el tubo de traqueotomia con una cinta de fijacidn

3.23 Recanulacién

Para realizar recanulaciones mediante la técnica de Seldinger, se empuja al alambre de Seldinger en el
traque a traves de la antigua canula de traqueotomia, antes d extraer ia misma. La marcacién en el
alambre de Seldinger debe encontrarse a dos paimas fuera de la cénula. Posteriormente se puede extraér
la canula. Ef alambre de Seldinger permanece en la traguea.

A continuacion, se introduce el alambre de Seldinger en la abertura del obturador o del sistema introductor
a traumatico y puede insertarse el tubo de traqueotomia 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 el tubo como descrito en 3.2.2.

3.3 Instrucciones de uso para los tubos de tfraqueostomfa a TRACOE sin balon de baja presion,
fenestrada o no fenestrada

3.3.1 Insercion de la canula

Véase arriba 3.1.2. Después de la insercion de el tubo en la traquea del paciente debe extraerse

inmediatamente el obturader y asegurarse que la via respiratoria este libre a través de la canula. A

continuacién, se debe fijar el tubo con una cinta de fijacion.

3.3.2 Eliminacién de secreciones

Véase arriba 3.1.6

3.3.3 Mantener abierto el fenestrado

Véase arriba 3.1.4 C

3.34 Recambio de el tubo interna

Véase arriba 3.1.
3.3.5 Hablar do

Véase arriba - v
/ - %ﬁ/////
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3.3.6 Cierre del tubo fenestrada para la rehabilitacién
Véase arriba 3.1.8

3.4 Medidas generales de precaucién

ATENCION: Extraccion de cdnula interna

En caso de respiracion mecénica, se puede remover por rolacion ef tubo interna del tubo externa en caso
de cambio de posicin paciente frecuente o manipulaciones frecuentes de la cénula,

ATENCION: Huellas de presicn en ia zona del cuelio

El empleo de tubos de traqueostomia puede provocar huellas de presion o incluso necrosis de la pief del
cuello. Para evitar esto recomendamos colocar una compresa debajo de la placa del cuef!o como por
efemplo, TRACOE purofoam o TRACOE softpad

ATENCION: Agua en ef balén - Los baiones delgados presentan cierta permeabilidad af vapor de agua.
Por eslo puede ocurrir que e el balon se acumule vapor de agua condensado, Esto no tiene importancia si
se lrala de cantidades muy pequefias, Pero si existen grandes canlidades y erréneamente se absorbe
agua en e/ tubo de inflacion, no podrd medirse Y ajustarse correctamente la presion def baldn, es decir,
habra que sustituir la canula. Antes de extraer ef tubo se debe eliminar completamentie el aire o ef agua
que se encuentre en el balon usando una feringa.

ATENCION: Vigjes aéreos

Bajo condiciones normales recomendamos controlar Ia presion del baldn por lo menos tres veces al dia ¥
s/ es necesario, volveria a ajustar. Especialmente en casos de cambios de presidn def aire, como por
efemplo, debido a cambios de altura (por ejemplo en el avidn), se debe observar que la presion del balon
se reajuste con la suficiente frecuencia. En of avin o durante vigfes en la montafia, la presion del balon

cambiar drammdticamente en cuestion de minutos, Antes de emprender un viafe en avion se deberd

informar sin falta al médico tratante. é
—

4  Culdado, limpieza y desinfeccién de el tubo de traqueotomia TRACOE

Las canulas internas 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 TRACOE
recomendamos unocs de los Kits completoé de limpieza TRACOE tube crean (con producto de limpieza en
polvo o en el Kit 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 cepillo de limpieza. Al limpiar las canulas
externas se debe observar siempre que el baldn no sufra dafios. El tubo interna ¥ la externa se colocan
separadamente en la cesta de malla. A continuacion, esta se sumerge en la caja, en la solucion de
limpieza. La forma mas sencilla de eliminar los posibles depésitos de secrecidn de las canulas es usando

una torunda de limpiezg TRACOE tube clean, pequefia o grande. Las torundas de limpieza constan de un

ris bl7das (cepillo de limpieza TRACOE). Nunca y hajo
T
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ninguna circunstancia se deben emplear cepillos con extremos afilados, ya que estos podrian rasgunar el
material blande de las canulas. Una vez terminada la limpieza, la canulas se deben enjuagar con agua
destilada y secar a continuacien.

ATENCION: Fara iz limpieza no deben emplearse nunca y bajo ninguna circunstancia productos de
fimpieza de hogar agresivos, productos para limpieza de prétesis odontoldgicas o alcohol de alfa
concentracion, ya que estos pueden aflerar negativamente la funcicn de 1as cénulas.

ATENCION: Las cdnulas no deben calentarse a una temperatura superior a los 65°C, ya que desptiés de
esto no se puede garantizar la sequridad de los prodictos.

ATENCION: No debe utilizarse productos desinfectanies que liberen cloro, ni sustancias que contengan
lejias fuertes o denvados de fencl, ’
ATENCION: Antes de volver a utilizar o insertar una canula hay que comprobar que esta se encuentra
inlacta y que funcione correctamente, por efemplo, que las piezas no estén obstruidas, que le balon de
agua siga siendo hermético, que el tubo interna se adapte bien a el tubo externa y que formen una unidad
fja y que el tubo y fa placa de cuelio estén conectadas de forma estable. ’
Recomendacion: Se recomienda tener slempre & mane una cdnula interna y varias canulas infernas de
recambio. Estos deben almacenarse limpios y secos.

ATENCION: El sistema introductor a traumético es un producto para uso tnico. No se debe himpiar o

volver a utilizar

5 Lista de los productos
TRACOCE vario
REF 450, Tamario 06, 07, 08, 09, 10, 11
REF 450-P, Tamafio 07, 08, 09
REF 451, Tamaiio, 07, 08, 09, 10
REF 451-P, Tamafio 07, 08, 09
REF 455, Tamafio 06, 07, 08, 09, 10, 11
REF 460 Tamafio 06, 07, 08, 09, 10, 11
REF 460-P, Tamafio 07, 08, 09
REF 461 Tamario 07, 08,09,10
REF 461-P Tamafio 08 y 09
REF 485 Tamaito 08, 07, 08, 09, 10, 11
REF 470 Tamafio 07, 08, 09
REF 470-P Tamaiio 07, 08, 09, 10
REF 471. Tamafio 07, 08, 09, 10
REF 471-P Tamaiio 08 y 09

TRACOE twist @

REF 301, Tamafio ?/4 05, 08, 07, 08, 09, 10
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REF 302-P, Tamafio 07, 08, 09

REF 303, Tamafio 04, 05, 06, 07, 08, 09,10

REF 304, Tamafio 04, 05, 06, 07, 08, 09,10

REF 306, Tamario 04, 05, 06, 07, 08, 09,10

REF 888-306, Tamafio 08, 07, 08, 09, 10

REF 306-P, Tamafio 07, 08, 09

REF 888-306-P, Tamaiio 07, 08, 09

REF 309, Tamafio 04, 05, 06, 07, 08, 08, 10

REF 311, Tamafo 07, 08, 09, 10

REF 311-P, Tamaiio 07, 08, 09, 10

REF 312, Tamafio 07, 08, 09, 10

REF 312-P, Tamano 07, 08, 09, 10

REF 313, Tamafio 07, 08, 09, 10

REF 314, Tamafo 07, 08, 09, 10

REF 316, Tamafio 07, 08, 09, 10

REF 888-316, Tamafio 07, 08, 09, 10

REF 316-P, Tamafo 07, 08, 09, 10

REF 888-316-P, Tamario 07, 08, 09, 10

TRACOE pure

REF 780, Tamafo 5.0, 5.5, 6.0, 6.5, 7.0, 7.5, 8.0,8.5,9.0,95,10.0
TRACCE mini

REF 350, Tamafic 2.5, 3.0, 3.5y 4.0

REF 355, Tamafio 2.5, 3.0, 3.5, 4.0, 4.5, 5.0, 5.5, y 6.0
Accesorios:

REF 356, pieza de extension

TRACOE comfort

REF 101, Tamafio 03, 04, 05, 06, 07, 08, 09, 10, 11, 12,13y 14
REF 102, Tamafio 03, 04, 05, 06, 07, 08, 09, 10, 11, 12, 13 y 14
REF 102-D, Tamafio 03, 04, 05, 08, 07, 08, D9, 10, 11, 12, 13 y 14
REF 103, Tamafo 03, 04, 05, 06, 07, 08, 09, 10, 11, 12, 13y 14
REF 103-A, Tamafto 03, 04, 05, 06, 07, 08, 09, 10, 11, 12, 13 y 14
REF 104, Tamafio 03, 04, 05, 06, 07, 08, 09, 10, 11, 12, 13 y 14
REF 104-A, Tamafio 03, 04, 05, 08, 07, 08, 09, 10, 11, 12, 13 y 14
REF 114, Tamafio 07, 08, y 09

REF 105-1, Tamafio 03, 04, 05, 06, 07, 08, 09, 10, 11, 12, 13 y 14
REF 105-2, Tamafio 03, 04, 05, 06, 07, 08, 09, 10, 11, 12, 13 y 14

REF 115-2, Tamaiio 07, 08 y 09 C/
REF 105-1D, Tamafio 03, 04, 05, 06, 07, 08, 09, 10, 11, 12,13y 14

REF 105-2D, Tamafio 03, 04, 05, 06, 07, 08, 09, 10, 11, 12, 13 y 14

Tubos de trag ueostonﬁa Extra-largos

AMACEUTICA
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REF 203, Tamafio 05, 06, 07, 08, 09,10, 11,12,13,y 14

REF 203-A, Tamafio 05, 06, 07, 08, 09, 10, 11, 12, 13, y 14

REF 204, Tamafio 05, 06, 07, 08, 09, 10, 11, 12, 13, y 14

REF 214, Tamafio 07, 08, y 09

REF 204-A, Tamafio 05, 06, 07, 08, 09, 10, 11, 12, 13, y 14

REF 205-1, Tamafio 05, 06, 07, 08, 08, 10,11, 12, 13, y 14

REF 205-2, Tamafio 05, 06, 07, 08, 08,10, 11, 12,13,y 14

REF 215, Tamafio 07, 08, y 08

Tubos de traqueostomia con suministro de oxigeno

REF 103-A0, Tamadio 03, 04, 05, 06, 07, 08, 09, 10, 11, 12, 13, y 14

REF 104-0, Tamafio 03, 04, 05, 06, 07, 08, 09, 10, 11, 12, 13, y 14

REF 104-A0, Tamafio 03, 04, 05, 08, 07, 08, 09, 10, 11, 12, 13, y 14

REF 203-0, Tamafio 03, 04, 05, 08, G7, 08,09, 10, 11,12, 13, y 14

REF 204-O, Tamafo 03, 04, 05, 08, 07, 08, 09, 10, 11, 12, 13, y 14

REF 204-A0, Tamafic 03, 04, 05, 08, 07, 08,09, 10, 11,12, 13,y 14

Componentes / eliminacién;

Los tubos de traqueostomia TRACOE y componentes relacionados provistos con ellos, estan hechos de
materiales sintéticos autorizadas internacionalmente para el uso médico y no contienen latex. Estos
preductos solo deben ser desechados siguiendo la normativa nacional para la eliminacion de residuos.
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-20533-12-1

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tezw gi 2dica  (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
-f£, y de acuerdo a lo solicitado por DCD PRODUCTS S.R.i.. se autorizd
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: Tubos para traquepstornl’a.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 14-096 Tubos, para
Traqueostomia.
Marca del producto médico: TRACOE
Clase de Riesgo: Clase III

S Indicacién/es autorizada/s: Los tubos para traqueostomia o tragueotomia Tracoe

' estdn disefiados para pacientes en los cuales es necesario el acceso a las vias

respiratorias a través de traqueostomias percutdneas, es decir para inserciones
subcricoidales en la trdquea a través de un traqueostoma.
Modelos:
TRACOE pure
Tubos de tragueostomia
REF 480, Tamafios 5.0, 5.5, 6.0, 6.5, 7.0, 7.5, 8.0, 8.5, 9.0, 9.5, 10.0
TRACOE vario
Tubos de traqueostomia.
REF 450, Tamafio 06, 07, 08, 09, 10, 11

=



REF 450-P, Tamano 07, 08, 09
REF 451, Tamafo, 07, 08, 09, 10
REF 451-P, Tamafio 07, 08, 09
REF 455, Tamafo 06, 07, 08, 09, 10, 11
REF 460 Tamafio 06, 07, 08, 09, 10, 11
REF 460-P, Tamafio 07, 08, 09
REF 461 Tamafio 07, 08,09,10
REF 461-P Tamafio 08 y 09
REF 465 Tamafo 06, 07, 08, 09, 10, 11
REF 470 Tamafio 07, 08, 09, 10
REF 470-P Tamafio 07, 08, 09
REF 471. Tamafio 07, 08, 09, 10
REF 471-P Tamafio 08 y 09
TRACOE twist
Tubos de traqueostomia.
REF 301, Tamafio 04, 05, 06, 07, 08, 09, 10
REF 301-P, Tamafio 07, 08, 09
REF 302 Tamafio 04, 05, 06, 07, 08, 09, 10
é\ REF 302-P, Tamano 07, 08, 09
- REF 303, Tamaiio 04, 05, 06, 07, 08, (9,10
REF 304, Tamano 04, 05, 06, 07, 08, 09,10
REF 306, Tamarfio 04, 05, 06, 07, 08, 09,10
REF 888-306, Tamafio 06, 07, 08, 09, 10
REF 306-P, Tamano 07, 08, 09
REF 888-306-P, Tamafio 07, 08, 09
REF 309, Tamafio 04, 05, 06, 07, 08, 09, 10
REF 311, Tamafo 07, 08, 09, 10
REF 311-P, Tamafio 07, 08, 09, 10
REF 312, Tamafio 07, 08, 09, 10
REF 312-P, Tamaiio 07, 08, 09, 10
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REF 313, Tamaiio 07, 08, 09, 10

REF 314, Tamafio 07, 08, 09, 10

REF 316, Tamaiio 07, 08, 09, 10

REF 888-316, Tamafio 07, 08, 09, 10

REF 316-P, Tamafioc 07, 08, 09, 10

REF 888-316-P, Tamafio 07, 08, 09, 10
TRACOE mini

Tubos de traqueostomia para neonatos y nifios
REF 350, Tamaho 2.5, 3.0, 3.5y 4.0

REF 355, Tamafo 2.5, 3.0, 3.5, 4.0, 4.5, 5.0, 5.5, y 6.0
Accesorios:

REF 356, pieza de extensidn

TRACOE comfort

Tubos de traqueostomia.

S REF 101, Tamafio 03, 04, 05, 06, 07, 08,09, 10, 11,12, 13 y 14
REF 102, Tamafio 03, 04, 05, 06, 07, 08, 09, 10, 11, 12, 13y 14
REF 102-D, Tamafio 03, 04, 05, 06, 07, 08, 09, 10, 11, 12, 13 vy 14
REF 103, Tamafio 03, 04, 05, 06, 07, 08, 09, 10, 11, 12, 13y 14
REF 103-A, Tamafio 03, 04, 05, 06, 07, 08, 09, 10, 11, 12, 13y 14
REF 104, Tamafo 03, 04, 05, 06, 07, 08, 09, 10, 11, 12, 13y 14
REF 104-A, Tamafo 03, 04, 05, 06, 07, 08, 09, 10, 11, 12, 13y 14
REF 114, Tamanfo 07, 08, y 09
REF 105-1, Tamafic 03, 04, 05, 06, 07, 08, 09, 10, 11, 12, 13y 14
REF 105-2, Tamaio 03, 04, 05, 06, 07, 08, 09, 10, 11, 12, 13 y 14
REF 115-2, Tamaiio 07, 08 y 09
REF 105-1D, Tamafio 03, 04, 05, 06, 07, 08, 09, 10, 11, 12, 13y 14
REF 105-2D, Tamafiio 03, 04, 05, 06, 07, 08, 09, 10, 11, 12, 13y 14

S
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Tubos de tragueostomia Extra-largos

REF 201, Tamafio 05, 06, 07, 08, 09, 10, 11, 12, 13,y 14

REF 202, Tamaiio 05, 06, 07, 08, 09, 10, 11, 12, 13,y 14

REF 202-D, Tamaiio 05, 06, 07, 08, 09, 10, 11, 12, 13,y 14

REF 203, Tamafio 05, 06, 07, 08, 09, 10, 11, 12, 13,y 14

REF 203-A, Tamafio 05, 06, 07, 08, 09, 10, 11, 12,13,y 14

REF 204, Tamafic 05, 06, 07, 08, 09, 10, 11, 12, 13,y 14

REF 214, Tamano 07, 08, y 09

REF 204-A, Tamano 05, 06, 07, 08, 09, 10, 11, 12, 13,y 14

REF 205-1, Tamarfio 05, 06, 07, 08, 09, 10, 11, 12, 13,y 14

REF 205-2, Tamafo 05, 06, 07, 08, 09, 10, 11, 12, 13,y 14

REF 215-2, Tamaiio 07, 08, y 09

Tubos de traqueostomia con suministro de oxigeno

REF 103-A0, Tamafio 03, 04, 05, 06, 07, 08, 09, 10, 11, 12, 13,y 14
REF 104-0, Tamafio 03, 04, 05, 06, 07, 08, 09, 10, 11, 12, 13,y 14
REF 104-A0, Tamafio 03, 04, 05, 06, 07, 08, 09, 10, 11, 12, 13,y 14
REF 203-0, Tamanfo 03, 04, 05, 06, 07, 08, 09, 10, 11, 12, 13,y 14
REF 204-0, Tamafo 03, 04, 05, 06, 07, 08, 09, 10, 11, 12, 13,y 14
REF 204-A0, Tamafio 03, 04, 05, 06, 07, 08, 09, 10, 11, 12,13,y 14
Periodo de vida Util: 5 afos.

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

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

Se extiende a DCD PRODUCTS ? .L. el Certificado PM-340-92, en la Ciudad de

28 JUN 20

Buenos Aires, a....& N YN0 , siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar

de la fecha de su emisién.
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