~ Repiiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria
Disposicién

Nimero: DI-2018-423-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
. Lunes 24 de Scptiembre de 2018

Refergncia: 1-47-3110-2768-18-3

VISTO el Expediente N 1-47-3110-2768-18-3 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT),y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones KINERET S.A., solicita se autorice la inscripcion 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 comercializ'acién 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 Disposicién ANMAT N°® 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion téenica producida por la Direcciéon Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado reane 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.

Qué se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y ¢l Decreto N° 101 del 16
de Diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL 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 Administracion Nacional de Medicamentos,- Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca FREUDENBERG MEDICAL nombre descriptivo
SISTEMA DE REHABILITACION DE VOZ y nombre técnico Pratesis, de acuerdo con lo solicitado por
KINERET S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2018-39904026-APN- DNPM#ANMAT

ARTICULOQ 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la leyénda “Autorizado
por la ANMAT PM-2353-1", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extlendase el Certificado de Autorizacion e Inscnpmon en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion. :

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacién sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de -
la presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Meédica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicién, conjuntamente con rotulos e instrucciones de uso autorizadosy el

Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Tecmca a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: SISTEMA DE REHABILITACION DE VOZ.
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 13-131 - Prétesis.
Marca(s) de (los) producto{s) médico(s): FREUDENBERG MEDICAL.

Clase de Riesgo: II1.

Indicacidén/es autorizada/s: Indicado para la recuperacién de la voz traqueoesofdgica
después de una larlngectomla total. La colocacidn o sustitucidn de una prétesis fija
debe efectuarla un profesional médico debldamente cuallflcado y formado.

Modelo/s: Protesis de dos bridas regulable para fistula Blom-Singer. 25 mm. FM 1003.
Prétesis de dos bridas regulable para fistula Blom-Singer. 38 mm. FM 1004. |
Prétesis de dos bridas regulable para fistula Blom-Singer. 50 mm. FM 1005.

Catéter de insércion y extraccion para protesis para fistula Blom-Singer. FM 1010.

Kit quirargico para implaritacién de Protesis fonatoria Blom-Singer, 16 Fr. TP 1000.

Kit quirtrgico para implantacién de Protesis fonatoria Blom-Singer, 20 Fr. TP 1001.



Protests fonatoria de baja presion Blom-Singer, 16 Fr

Prétesis fonatoria de baja presiéon Blom-Singer, 16 Fr

. Protesis fonatoria de baja presion Blom-Singer, 16 Fr.
Prétesig fonatoria de baja presion Blom-Singer, 16 Fr.
Protests fonatoria de baja pres‘ién Blom-Singer, 16 Fr.
Protesis fonatoria de baja presion Blom-Singer, 16 Fr.
Protesis fonatoria de baja presion Blom-Singer, 16 Fr.
Protesis fonatoria de baja presion Blom-Singer, 16 Fr.
Prétesis fonatoria de baja presion Blom-Singer, 16 Fr.
.PréteSis fonatoria de baja presion Blom-Singer, 20 Fr.
Prdtesié fonatoria de baja présién Blom-Singer, 20 Fr.
Protesis fona_toria de baja presidn Blom-Singer, 20 Fr.
Protesis fonatoria de baja presion Blom-Singer, 20 Fr..
Protesis fonatoria de baja presion, Blom-Singer, 26 Fr.
Protesis fonatoria de baja presion Blom-Singer, _20 Fr.
Protesis fonatoria de baja presién Blom-Singer, 20 Fr.

Protesis fonatoria de baja presion Blom-Singer, 20 Fr.

. 6 tam. BE 6009.

. 8 mm. LP 16008.
10 mm. BE 6010.
12 mm. LP 16012,
14 mm. BE 6011.
18 mm. BE 6012.
22 mm. BE 6013,
25 mm. BE 6014.
28 mm. BE 6015,
6 mm. BE 2014,

8 mm. LP20008,
10 mm. BE 2018,
12 mm. BE LP20012.
14 mm. BE 2022.
18 mm. BE 2026.
22 mm. BE 2030,

25 mm. BE 2033,

~ Prétesis fonatoria de baja presion de alta resistencia Blom-Singer, 16 Fr. 6 mm. LP16006IR.

Prétesis fonatoria de baja presién de alta resistencia Blom-Singer, 16 Fr. 8 mm. LP16008IR.

Protesis fonatoria de baja presion de Valta reéistencia Blom-Singer, 16 Fr. 10 mm. LP16010IR.

Protesis fonatoria de baja presion de alta resistencia Biom-Sihger, 16 Fr. 12 mm. LP16012IR.

 Protesis fonatoria de baja presién de alta resistencia Blom-Singer, 16 Fr. 14 mm. LP16014IR.

Proétesis fonatoria de baja presion de alta resistencia Blom-Singer, 16 Fr. 18 mm. LP16018IR.

* Protesis fonatoria de baja presion de alta resistencia Blom-Singer, 16 Fr. 22 mm. LP16022IR.

Protesis fonatoria de baja presion de alta resistencia Blom-Singer, 16 Fr. 25 mm. LP16025IR.

Protesis fonatoria de béja‘ presion de alta resistencia Blom-Singer, 16 Fr. 28 mm. LP16028IR.

Protesis fonatoria de baja presién de largo especial Blom-Singer, 16 Fr. 4 mm. 1190206.

Protesis fonatoria de baja presién de largo especial Bl

om-Singer, 16 Fr, 16 mm. 1190204,



Prétesis fonatoria de baja presion de largo especial Blom-Singer, 16.Fr. 20 mm. 1190205,

Prétesis fonatoria de baja presion de largo especial Bl-om-Singer, 20 Fr. 4 mm. 1125106.

Prétesis fonatoria de baja presién de largo especial Blom-Singer, 20 Fr. 16 mim. 1125104

Protesis fonatoria de baja presion de largo especial Blom-Singer, 20 Fr. 20 mm. 1125105.

Protesis fonatoria de b.';lja presion de alta resistencia Blom-Singer, 20 Fr. 6 mm. LP20006IR.

‘ Protesis fonatoria de baja presion de alta resistencia Blom-Singer, 20 Fr. 8 mm. LP20008IR.

Protesis fonatoria de baja presion de alta resistencia Blom-Singer, 20 Fr. 10 mm. LP2_0010[R’. '

Protesis fonatoria de baja presion de alta resistencia Blom-Singer, 20 Fr, 12 mm. LP20012]R.

Prétesis fonatoria de baja presion de alta resistencid Blom-Singer, 20 Fr. 14 mm. LP20014IR.

Protesis fonatoria Duckbill Blom-Singer, 16 Fr. 6 mm,

Protesis fonatoria Duckbill Blom-Singer, 16 Fr. 8 mm.

DB16006.

DB16008.

Protesis fonatoria Duckbill Blom-Singer, 16 Fr. 10 mm. BE 6000.

Protesis fonatoria Duckbill Blom-Singer, 16 Fr. 12 mm. DB16012.

Prétesis fonatoria Duckbill Blom-Singer, 16 Fr. 14 mm. BE 6001.

Protesis fonatoria Duckbill Blom-Singer, 16 Fr. 18 mm. BE 6002.

Pratesis fonatoria fila Blom-Singer Advantage®, 16 Fr.
Prétesis fonatoria fija Blom-Singer Advantage®, 16 Fr.
Prétests fonatéria ﬁja Blom-Singer Advantage®, 16 Fr.
Prétesis fonatoria fija Blom—Singér Advantage®, 16 Fr.
Protests fonatoria ﬁja'Blom-Singer Advantage®, 16 Fr.
Protesis fonatoria fija Blom-‘Singe;r Advantage®, 16 Fr.
Prétesis fonatoria ﬁja Blom-Singer Advantage®, 20 Fr.
Protesis fonatoria fija Blom-Singef Advantage®, 20 Fr.
Prétesis fonatdria fija Blom-Singer Advantagé@, 20 Fr.
Prétesis fonatoria fija Blom-Singer Advantage®, 20 Fr.
Protesis fonatoria fija Blom-Singer Advantage®, 20 Fr.

- Protesis fonatoria fija Blom-Singer Advantage®, 20 Fr.

Protesis fonatoria ﬁja Blom-Singer Advantage®, 20 Fr

Protesis fonatoria fija Blom-Singer Advémtage@, 20 Fr

4 mm. AS1604NS.
6 mm. AS1606NS.
8 mm. AS1608NS.
1'0, mm. AS1610NS.
12 mm. AS#612NS. -
14 mm. ASI614NS.
4 mm. ASZ004NS,
6 mm. AS2006NS.
$ mm. AS2008NS.
10 mm. ASZOIONS.
12 mm. AS2012NS.
14 mm. AS2014NS,
. 4 mm. AD2004NS.

. 6 mm. AD2006NS.



Protesis fonatoria fija Blom-Singer Advantage®, 20 Fr. § mm. AD2008NS.
Prc')tesis- fonatoria fija Blom-Singer Advantage®, 20 Fr. 10 ;nm. AD20I0ONS.
Protesis fonatoria fija Blom-Singer Advantage®,720 Fr. 12 mm. AD2012NS.
" Prétesis fonatoria fija Blom-Singer Advantage®, 20 Fr. 14 mm. AD2014NS.
Protesis foha.toria Blom-Singer Dualvalve, 20 Fr. 6 mm. DV 2006NS.
Prétesis fonatoria Blom-Singer Dualvalve, 20 Fr. 8 mm, DV 2008NS.
Protesis fonatoria Blom—_Singer Dualvalve, 20 Fr. 10 mm. DV 2010NS.
Prétesis fona;toria Blom-Singer Dualvalve, 20 Fr. 12 mm. DV 2012NS.
Prétesis fonatoria B]om-S‘inger Dualvalve, 20 Fr. 14 rr;m. DV 2014NS.
Protesis fonatoria Bloi‘n—Singer Dualvalve, 20 Fr. 6 mm. DV 2006LF.
Prétesis fonatoria Blom-Singer DualValve, 20 Fr. 8 mm. DV 2008LF.
Prétesis fonatoria Blom-_S'-ing'er Dﬁélvalve, 20 Fr. 10 mm. DV 2010LF.
Protesis fonatoria Blom-Singer Duélvalve, 20 Fr. 10 mm. DV 2010LF.
Protesis fonlatoria Blom-Singer Dualvalve, 20 Fr. 12 mm. DV 2012LF.
Protesis fonatoria Blom-Singer Dualvalve, 20 Fr. 14 mm, DV 2014LF.
Proétesis fonatoria ﬁja.Blom-Singer Clasica, 16 Fr. 4 mm. IN 1604NS,
Protesis fonatoria fija Blom-Singer Clasica, 16 Fr.'6 mm. IN 1606NS.
Prétesi; fonatoria fija Blom-Singer Clasica, 16 Fr. 8 mm. IN 1608NS.
Protesis fonatoria fija Blom-Singer Clasica, 16 Fr. 10 mm, IN 1610NS.
Prétesis fonatoria fija Blom-Singer Clésica, 16 Er. 12 mm. IN 1612NS.
Prétesis fonatoria ﬁja Blom-Singer Clasica, 16 Fr. 14 mm. IN 1614NS.
Protesis fonatoria fija Blom-Singer Clasica, 16 Fr. 16 mm. IN 1616NS.
Protesis fqnatoria fija Blom-Singer Clasica, 16 Fr. 18 mm. IN 1618NS.
Protesis fonatoria fija BIom-Singer Clasica, 16 Fr. 20 mm. IN 1620NS.
Protesis fonatoria fija Blom-Singer Clasica, 20 Fr. 4 mm. IN 2004NS.
Préteéis fonatonia fija BIom—Singer Clésica, 20 Fr. 6 mm. IN 2066NS.
Protesis fonatoria fija Blom-Singer Clasica, 20 Fr, 8 mm. IN 2008NS.

Prétesis fonatoria fija Blom-Singer Clasica, 20 Fr. 10 mm. IN 2010NS.



Protesis fonatoria fija Blom-Sinéer Clasica, 20 Fr.
Protesis fonatoria fija BlomQSingér Clasica, 20 Fr.
Protesis fonatoria fija Blom-Singer Clésica, 20 Fr.
Protesis fonatoria fija Blom-Singer Clasica, 20 Fr.
Pr.étesis fonatoria fija Blom-Singer Clasica, 20 Fr.
Protesis fonatoria fija Blom-Singer Clésica, 16 Fr.
Protesis fonatoria fija Blom-Singer Clasica, l6 Fr.
Protesis fonatoria fija Blom-Singer Clé;v,ica, 16 Fr.
Protesis fonatoria fija Blom-Singer Clasica, 16 Fr.
Protesis fonatoria fija B'l_om-smge} Clasica, 20 Fr.
Protesis fonatoria fija Blom-Singer Clasica, 20 Fr.
Prétesis fonatoria flja Blom-Singer Clﬁsica, 20 Fr.
Pr(’)tes;is fonatoria ﬁjé Blom-Singer Clasica, 20 Fr,
Prétesis fonatoria fija Elom—Singer Clasica, 16 Fr.
Protesis fonatoria fija Blom-Singer Clasica, 16 Fr.
Prétesis fonatoria fija Blom-Singer Clasica, 16 Fr.
Protesis fonatoria fija Blom-Singer Clésica, 20 Fr.
Prétesis fonatoria fija Blom-Singer Clasica, 20 Fr.
Protesis fonatoria ﬁja Blom-Singer Clasica, 20 Fr.
Prétesis fonatoria fija Blom-Singer Clésica, 16 Fr.
Protesis fonatoria fija Blom-Singer Clésica, 16 Fr.
Prétesis fonatori_a fija Blom-Singer Clésica; iO Fr.
Protesis fonatoria fija Blom-Singer Clasica, 20 Fr.
Pl;étesis fonatoria fija Blom-Singer Clasica, 16 Fr.
Prétesis fonatoria fija Blom-Singer Clésica, 16 Fr.
Prétesis fonatoria fija Blom-Singer Clasica, 16 Fr.
Protesis fonatoria fija Blom-Singef Clasica, 16 Fr.
Protesis fonatoria fija Blom-Singer Clasica, 16 Fr.

Protesis fonatoria fija Blom-Singer Clasica, 16 Fr.

12 mm. IN 2012NS.

14 mm. IN 2014NS.

16 mm. IN 2016NS.

18mm. IN 2018NS.

20 mm. IN 2020NS, |
(Estéril) 8 mm. IN 160850.
(Estéril) 10 mm. IN 1610S0.
(Estéril) 12 mm. IN 1612 SO.
(Estéril) 14 mm. IN 1614 SO.
(Estéril) 8 mm. IN 2008 SO.
(Estéril) 10 mm, IN 2010 SO.
(Estéril) 12 mm. IN 2012 SO.
(Estéril) 14 mm. IN 2014 SO.
5 mm. IN 1605SL.

7 mm. IN 1607SL.

9 mm. IN 1609SL.

5 mm. IN 2005SL.

7 mm. IN 2007SL.

9 mm. IN 2009SL.

5 mm. [N 1605LESL.

7 mm. IN 1607LESL.

5 mm. IN 2005LESL.

7 mm. IN 2007LESL.

4 mm. IN 1604LEF.

6 mm. IN 1606LEF, -

8 mm. IN 1608LEF.

10 mm. IN 1610LEF.

12 mm. IN 1612LEF.

14 mm. IN 1614LEF. -



Protesis fonatorié fija Blom-Singer Clasica, 20 Fr.
Protesis fonatoria fija Blom-Singer Clésica, 20 Fr.
Protesis fonatoria fija Blom-Singer Clésica, 20 Fr.
Protesis fonatoria fija Blom-Singer Clasica, 20 Fr.
i’rétesis fonatoria fija Blom-Singer Clasica, 20 Fr.
Prétesis fo.natoria fija Blom-Singer Clasica, 20 Fr.
Prétesis fonatoria fija Blom-Singer Clasica, 16 Fr.
Protesis fonatoria fija Blom-Singe.r Clasica, 16 Fr.
Protesis fonatoria fija Blom-Singer Clasica, 16 Fr.
Prétesis.fonatoria fija Blom-Singer Clasica, 16 Fr.
Prétésis fonatoria fija Blom-Singer Clésiéa, 16 Fr.
Protesis fonatoria fija Blom-Singer Clasica, 16 Fr.
Prétesis fonatoria fija Blom-Singer Clasica, 20 Fr.
Protesis fonatoria fija Blom-Singer Clasica, 20 Fr.
Prétesis fonatoria fija Blom-Singer Clasica, 20 Fr.
* Protesis fonatoria fija Blom-Singer Clasica, 20 Fr.
Protesis fonatoria fija Blom-Singer Clasica, 20 Fr.
Préteéis fonatoria fija Blom-Singer Clasica, 20 F-r.
Protesis fonatoria fija Blom-Singer Clasica, 16 Fr.
Protesis fonatoria fija Blom-Singer Clasica, 16 Fr.
Prétésis fonatoria fija Blom-Singer Clasica, 16 Er.
Protesis fonatoria fija Blom-Singer Clasica, 20 Fr.
Protesis fonatoria fija Blom-Singer Clasica, 20 Fr.
Protesis fonatoria fija Blom-Singer Clasica, 20 Fr.
Protesis fonatoria fija Blom-Singer Clasica, 16 Fr.
Protesis fonatoria fija Blom—Singe_r Clasica, 16 Fr.
Prétesis fonatoria fija Blom-Singer Clasica, 16 Fr.

Protesis fonatoria fija Blom-Singer Clasica, 16 Fr.

4 mm. IN 2004LEF.
6 mm. IN 2006LEF.
8 mm. IN 2008LEF.
10 mm. IN 2010L’EF7
12 mm. IN 2012LEF.
14 mm. IN 2014LEF.
4 mm. IN 1604LF.

6 mm. IN 1606LF.

8 mm. IN 1608LF.
10 mm. IN 1610LF.
12 mm. IN 1612LF.
14 mm. IN 1614LF.,
4 mm. IN 2004LF.

6 mm. IN 2006LF.

8 mm. IN 2008LF,
10 mm. IN 2010LF.
12 mm. IN 2012LF.
14 mm. IN 2014LF.
4 mm. IN 1604LEIR.
6 mm. IN 1606LEIR.
8 mm. IN 1608LEIR.
4 mm. IN 2004LEIR.
6 mm. IN 2006LEIR.
8 mm. IN 2008LEIR.
6 mm. IN 1606IR.

8 mm. IN 1608IR.

10 mm.IN 1610IR.

12 mm. IN 16121IR.



.Prétesis fonatoria fija Blom-Singer Clasica, 20 Fr. 6 mm. IN 2006IR.

Protesis fonatoria fija Blom-Singer Clasica, 20 Fr. 8 mm. IN 2008IR.

Protesis fonatoria fija Blom-Singer Clasica, 20 Fr. 10 mm. IN 2010IR.

Prétesis fonatoria fija Blom-Singer Clasica, ﬁO Fr. 12 mm. IN; 20121R.

Dispositivo de oclusion fijo para TEP Blom-Singer, 16 Fr. 4 mm. IN 1604LETO.
Dispositivo de oclusidn fijo para TEP Blom-Singer, 16 Fr. 6 mm. IN. 1606LETO.
Dispositi{fo de oclusién fijo para TEP Blom-Singer, 16 Fr. 8 mm IN 1608LETO.
Dispositivo de oclusién fijo para TEP Blom-Singer, 16 Fr. 10 mm. IN 1610LETO.
Dispositivo de‘ oclusion fijo pa—ra TEP Blom-Singer, 16 Fr. 12 mm. IN 1612LETO.
Dispositivo de oclusion fijo para TEP Blom-Singer, 16 Fr. 14 mmlN 1614LETO.
Dispositivo de oclusifm fijo para TEP Blo;lq—Singel', 20 Fr;l4 mm. IN 2004LETO.
Dispositive de oclusion fijo para TEP Blom'—Sinéer, 20 Fr. 6 mm. IN 2006LETO.
Dispaositivo de oclusién fijo para TEP Blom-Singer, 20 Fr. 8 mm. IN 2008LETO.

" Dispositivo de oclu_siéin fijo para TEP Blom-Singer, 20 Fr. 10 mm. IN 2010LETO.

- Dispositivo de oclusién fijo para TEP Blom-Singer, 20 Fr. 12 mm. IN 2012LETO.
Dispositivo de oclusion fijo para TEP Blom-Singer, 20 Fr. 14 mm. IN 2014LETO. '

Kit para el sistema de in’.éerci()n por capsula de gel Blom-Singer, baja presion 16 Fr. & 20 Fr. LP3100.
Capsulas de gel para reemplazo Blom-Singer, 16 Fr; 90 cada uno. BE 3190.

Capsulas -d_e‘gel para reemplazo Blom-Singer. 18 Fr. 90 cada uno. BE 3195.

-Cépsulas de gel para réemplazo Blom—Singef, 20 Fr. 90 cada uno. BE 3290,

Dilatador de puncidn tracoesofigica Blom-Singer 18 Fr. {para protesis de 16 Fr.). BE 6050.
Dilatador de puncién tracoesofagica Blom-Singer 22 Fr. (para prétesis de 20 Fr)). BE 2050.
Varilla de insercion Blom-Singer, 16 Fr. IN 4069.

Varilla de insercién Blom-Singer, 20 Fr. IN 4070,

Dispositivo de lava.ldo Blom-Singer, 3 cada uno. IN 4050.

Cepillo de limpi'eza Blom-Singer. IN 4064,

Cepﬂlo de limpiez.a Blom-Singer. IN 4065,

Cepillo de limpieza Blom-Singer. IN 4066.

Cuerpo y diafragma/placa frontal de la valvula para traqueostoma ajustable II. BE 8025H.



Reemplazo para ¢l diafragma/placa frontal de la valvula para traqueostoma ajustable 11. BE 8026H.
Tapa del Humidifilter y 7 filtros de espuma ATSV II-Blom-Singer. BE 1010.
~ Filtros de espuma de reemplazo para la tapa del Hurnidifilter ATSV II Blom-Singer, 30 cada uno. BE 1030.
Soporte Humidifilter Blom-Singer. BE 1060.
Filtros de espuma del soporte Humidifilter Blom-Singer, 30 cada uno. BEI_OSO.

Paquete de 30 cartuch(;s HME Blom-Singer. BE 1055EZ. o

Kit de prueba de 7 dias del sistema HME Blom-Singer. BE 1055EZS.

Alojamiento de tipo adhesivo TruSeal Blom-Singer, 30 cada uno. BE 6054.'

Alojamiento de tipo adhesivo TruSeal Blom-Singer, 500 cada uno. BE 6565. ’

Co'ntomc-)‘ para-alojamientos de tipo adhesivc; TruSeal Blom-Singer, circular. 3¢ cada ur_lo._BE‘ 6070.
Coﬂtomo para alojamientos de tipo adhesivo TruSeal Blom-Singer, O\Qalado. 30 cada uno. BE 6071, ‘
Contorno para alojamientos de tipo adhesivo TruSeal Blom-Singer, estandar. 30 cada uno. BE 6072.
Cc;ntorno para alojamientos de bajo perfil TruSeal Blom-Singer, circular. 3¢ cada uno. BE 6074,
Contorno para alojamientos de bajo perfil TruSeal Blom-Singer, ovalado. 30 cadé uno. BE 6075,
Contorno para alojamientos de bajo perfil TruSeal Blom-Singer, estindar. 30 cada uno. BE 6076.
Alojamiento de valvula para traquedstoma Blom-Si_ngér, estandar. BE 6b38.

Alojamiento de vélvula para traqueostoma Blom-Singer, grande. BE 6039.
A Alqjamiento de vélvula para traqucostoma Blom—Si;lger, de PVC, estandar. BE 6038P.

Alojamiento de vélvula-para traqueostoma Blom-Singer, de PVC, grande. BE 6039P.

Discos adhesivos de espuma regulares Blom-Singer, 30 cada uno, estandar. BE 6045.

Discos adhesivds de espuma regulares Blom-Singer, 30 cada uno, grande. BE 6046.

Discos de cinta adhesiva regulares Blom-Singer, 30 cada uno, estandar. BE 6041.

Diécos de cinta adhesiva regulares Blom-Singer, 30 cada uno, grande. BE 6042,

Discos de cinta adhesiva delgados Blom-Singer, 30 cada uno, estandar. BE 6043.
~Discos de cinta adhesiva delgados Blom-Singer, 30 cada uno, grande.' BE 6044.

Discos de cinta adhesiva de trabajo pesado Blom-Singer, 30 cada ﬁno, estandar. BE 6034,

Discgs de cinta adhesiva de trabajo pesado Blom-Singer, 30 cada uno, grande. BE 6035, ‘

Tubo de laringectomia Blom-Singer (estéril). 8/36 mm. BE 6398.



Tubo de laringectomia Blom-Singer (estéril). 8/55 mm. BE 6399,

Tubo ‘de laringectomia Blom-Singer (estéril}. 9/36 mm. BEl 6400,
| Tubo de laringectomia Blom-Singer (estéril). 9/55 inm. BE 6401,

"Tubo de laringectomia Blom-Siﬂger (estéril). 10/36 mm. BE 6402.

Tubo de laringectorﬁia Blom-Singer (estéril). 10/55 mm. BE 6403.'

Tubo de laringectomia Blom-Singer (estéril). 12/36 mm. BE 6404,

Tubo de laringectomia Blom-Singer (estéril). 12/55 mm. BE 6405.

Tubb de laringectomia Blom-Singer. 8/36 mm. BE '6298.

Tubo de laringectomia Blom-Singer. 8/55 mm. BE 6299,

Tubo de laringectomia Blom-Singer. 9/36 mm. BE 63:00.

Tubo de laringectomia Blom-Singer. 9/55 mm. BE 6301.

Tube de laringectomia Blom-Singer. 10/36 mm. BE 6302. _

Tubo de larmgectomla Blom- Smger 10/55 mm. BE 6303.

Tubo de laringectomia Blom- Smger 12/36 mm. BE 6304,
| Tubo de laringectomia Blom-Singer. 12/55 mm. BE 6305.

.Tubo de laringectomia fenestrado Blom-Singer. 8/36 mm. BE 6298F.

Tubo- de laringectomia fenestrado Blom-Singer, 8/55 mm. BE 6299F.

Tubo de larinéectomia fenestfado Blom-Singer. 9/36 mm. BE 6300F.

Tubo de laringectomia fenestrado_Blom-Singer. 9/55 mm. BE 630!F.

Tubo de lafingectornia fénestrado Blom-Singer. 10/36 mm. BE 6302F.

Tubo de laringectomia fenestrado Blom-Singer. 10/55 mm. BE 6303F.

Tubo de laringectomia fenestrado Blom-Singer. 12/36 mm. BE 6304F,

Tubo de laringectbmia fenestrado Blom-Singef. 12/55 mm. BE 6305F.

Protector para ducha Blom- Smger BE-6043. .

Protectores para estoma de cspuma Blom- Smger blanco, 2 4” L X 2,0” A, 30 cada uno. BE 6200.
Protectores para estoma de espuma Blom-Singer, blanco, grueso 2,4” L X 2,0” A, 30 cada uno. BE 6210,
Protectores para estoma de espuma Blom-Singer, tostado, 2,4” L X 2,0” A, 30 cada uno. BE 6215.
| Prot'cactofes para estoma de espurna Blom—Singer, tostado, grande, 2,7" L X 2,7" A, 3_0 cada uno. BE 6220.

Kit de prueba para la-insuflacion Biom-Singér, 6 cada uno. BE 6040.



Kit de puncion tracoesofagica Blom-Siﬁger. BE 6055.

Medidor de prétesis fonatoria Blom-Singer, 16 Fr. Con 3 insertos. BE 2036..
Medidor de protesis fonatoria Blom-éinger, 20 Fr. Con 3 insertos. BE 2036. ‘
Insertos dg reemplazo Blom-Singer, 10 .Cada uno. BE 609%6.

' Dilatador-medidor Blom-Singer, ISlFf. BE 2051.

Dilatador—mec_iidor Blom-Singer, 22 Fr. BE 2052.

Kit de mandémetro Blom-Singer. BE 8000.

.Paquete adaptador del mandmetro de reemplazo Blom-Singer, 5 cada uno. BE 8020.
Periodo de vida til: Produc.tos Estériles 3 afios.

Condicion de uso: Venta exclusiva a prifesionales ¢ instituciones sanitdrias,

Forma/s de presentacion: La Protesis fonatoria fija Blom-Singer se presenta en forma estéril o no estéril
como sistema completo para la recuperacion de la voz.

Se presenta por Unidad en un blister cerrado dentro de una caja de cartc'm._
Cada uno de los blister de las protesis de voz —Versién Estéril- se componen de:
-Caja contenedora com el rotulado correspondiente al producto.

-1 Protesis de voz estéril en blister cerrado.

-Accesorios de limpieza: Cepilio y aspirador: No estéril en envoltorio separado.
-Inserter de colocacion auxiliar: envoltorio pléstico separado sin esterilizar.
Cada protesis de voz — version no estéril contiene:

-Cajé contenedora con el rotu]ado correspondiente.

-1 protesis de voz no estéril en blister separado.

-Accesorios de limpieza: Cepillo'y aspirador no estéril en envoltorio separado.
-Inserter de colocacién auxiliar en su envoltorio plastico sin esterilizar.

Método degesterilizaci('m'; ETO.

Nombre del fabricante: Freudenberg Medical LtC.

Lugar/es de eléboracién: 1110 Mark Ave - CARPINTERIA, CA. 93013, Estados Unidos.
Expediente N°® 1-47-3110-2768-18-3
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- PROYECTO DE ROTULO
Anexo [iI.B - Disposicién ANMAT N° 2318/02 (t.o. 2004)
Sisterma de Rehablilitacion de voz

Fabricante: Freudenberg Medical LLC- Importador: KINERET S.A.

1110 Mark Ave - CARPINTERIA, CA. Estados  Av. Poeta Lugones N° 340, piso 6, of. A, Ciudad
Unidos 93013 de Cérdoba, Provincia de Cordoba

Sistema do Rehabilitacién de voz

Freudenberg Medical

Modelo: (segln corresponda) Cantidad: 1

C= XXXHXX | ‘ (i} KHNXX

Fecha de Vencimiento: aaaa-mm-dd

Fechz de Fabricaclén: aaas-mm-dd

Material para un sélo uso

Producto Estéril, Esterilizado con 6xido de etileno. No reesterilizar,
Ver Instruccliones de uso

Director Técnico: Farm. Eleanara Cena MP N° 7497

Autorizado por la ANMAT PM 2353-1

Venta exclusiva a profesicnales e Instituciones sankarias

Nota: el presente rofulo es aplicable & todos los modelos del Sistema de Rehabilitacion de
vOZ que se comercializan estéries,

Fabricante: Freudenberg Medical LLC Importador KINERET S.A.
1110 Mark Ave - CARPINTERIA, CA. Estados Ay, Poeta Lugones N° 340, piso B, of. A, Ciudad
Unidos 93013 de Cérdoba, Provincia de Cérdoba’

Sistema de Rehabilitacién de voz
Freudenberg Medical

Modelo: (segdn corresponda) . Cantidad: 1
B ox N a1 Y
Material para un sélo uso ) ' No Estéril

Fecha de Fabricacion: aaaa-mm-dd

Verinstrucciones de uso

Director Técnico: Farm. Eleoncra Cena MP N° 7497
Autorizado por la ANMAT PM 23531 )

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nota: o/ prasente rotulo es aplicable & todos los modeios del Sistema de Rehabmtamdn de
voz que se comercializan NO estériles.

DIRECTOR TECNICO ,
KINERET S.A. _ FARMACEUTICA ELEONORA GEilA
MARTIN KLEINERMAN _ PNI: 32901350
FRESIDENTE M.R 7497



Instrucciones de Uso .
ANEXO Hi B Disposicién ANMAT N° 2318/02 (to 2004)
Sistema de Rehabilitacidn de voz

‘Fabricante: Freudenberg Medical LLC 1110 Mark Ave - CARPINTERIA, CA. Estados
Unidos 93013

Irhportaddr: KINERET $.A. Av. Poeta Lugones N° 340, piso 6, of. A, Ciudad de Cérdoba;
Provincia dé Cérdoba

Sistema de Rehabilitacién de voz
Fraudenberg Medical
El sistema provee productos estériles y no estériles,

Los productos suministrados en condiciones estériles son presentados en embaigje
eliquetado con el simbolo "Estéril” y son Esterilizados con dxido de etileno. )

Los productes suministrados en condiciones no estériles son presentados en embalaje
etiquetados con el simbolo "No Estéri{". .

Productos de un sélo uso

Director Técnico: Farm. Eleanora Cena MP N° 7497
Autorizado por la ANMAT P\ 2353-1

Venta exclusiva a profesionales e instituclones sanitarlas

Este dispositivo médico Blom-Singer sélo puede ser utilizado una vez por un Gnico
paciente. No puede reutilizarse. Consulte las advertencias, precauciones y complicaciones.

‘Siel dispositivo se contamina, no lo utilice; deséchelo y cambielo por una prétesis nueva.

Avisos y Precauciones

La protesis fija Blom-Singer esta sujeta a prescripcion médica. La medicion inicial y tas
instrucciones de uso deberd proporcionarias un profesional médico cualificado formado en el
uso de este tipo de dispositivos,

InHealth espera que profesionales médicos debidamente cualificados y formados ensefien a
los pacientes cémo deben utilizar y cuidar este dispositivo y que les pmporcuonen las
instrucciones de uso Blom-Singer que acompafian al producto

Si la protesis no funciona como es debido, un profesnona! médico debidamente cualificado y
formado tendra que examinar al paciente lo antes posible,

No vuelva ‘a utilizar la protesis, el dispositivo de limpieza o sus accesonos si presentan
roturas, grietas o dafios estructurales.

Al manipular tanto el dispositive come el cargador de cépsulas de gel, hagalo con cuidado
para no dafiar la protesis.

Utilice tnicamente las cépsulas de gel de tamario especial de InHealth Technologies. E!
sistema de insercién por capsula de gel esta disefiado umcamente para las prétesis Brom-
Singer.

No utilice productos a base de vaselina, para iubricar la prétesis, ya que estos productos
pueden deteriorar la silicona. .

: : ) R TECNICO
‘ LEINERMAN ' y
MAR i;[ :EI;DENTE ) | . MR 7497



Si se producen alteraciones en Ia anatomia o el estado médico del paciente es posibie que el
dispositive no se ajuste como es debido, que no funcione, o ambas cosas. Es aconsejable
gue su medico examine la prétesis y la TEP con regularidad.

Al manipular la prétesis fonatoria manipulable, el dispositivo de limpieza y el cargador de
capsulas de gel, hagalo con cuidado para no daiiar ia protesis.

Si se producen alteraciones en el organismo o el estado clinico del paciente es posible que el
dispositivo no se ajuste como es debido, que no funcione 0 ambas cosas. Es aconsejable
gue su profesional clinico examine la protesis fonatoria y la FTE con regularidad.

La medicion inicial de la prétesis fonatoria manipulable debera correr a cargo de un
profasional médico cualificado y formado en el uso de este dispositivo en concreto.

Los pacientes que reciben radioterapia posoperatorta pueden suffir una interrupcion pasajera
de !a voz a la tercera ¢ la cuarta semana del tratamiento. La.-prétesis puede mantenerse
colocada durante todo el tratamiento. -

Cuando utilice el sistema de insercion por capsula de gel Blom- Singer, una vez que haya
insertado la prétesis fonatoria de baja presién en la fistula traquecésofdgica deberd esperar
siempre un minimo de dos minutos antes de soltar la tira de fa ¢lavija de seguridad y retirar la
varilia de insercion.

La punta de la protesis fonatoria de baja presion, el cargador de capsutas de gel, fa varilia de
empuje y las manos del usuario deberan estar completamente secos antes de recurrir al
sistema de insercion por cépsula de gel para asi evitar la disolucién prematura de la capsula.”

El sistema de insercion por cépsuia de gel Blom-Singer esta disefiado Gnicamente para las
protesis fonatorias manipulables de baja presion Blem-Singer. No utilice este producto con
ningun dispositivo de otro tipo. '

Produccién de voz

Para evitar complicaciones postoperatorias, es conveniente gue el paciente no empiece a

hablar con la prétesis fonatoria hasta que el profesional clinico le haya indicado que puede
hacerlo sin riesgo. :

Para que la prétesis fonatoria funcione debidamente y el pacients pueda emitir voz con
buena calidad hay que mantener la prétesis limpia de mucosidades y materia organica.

Algunos pacientes no pueden habtar con fluidez ni hablar con el minimo esfuerzo posible por
causa de su incapacidad de relajar los musculos de la garganta. Este problema tiene que
- evaluarilo un profesicnal sanitario.

 'Los pacientes que tengan que recibir radioterapia postoperatoria pueden sufrir una
interrupcidn pasajera de la voz a la tercera o la cuarta semana de! iratamiento. En esos
casus se puede dejar la prétesis en su sitio, o bien se puede Insertar un catéter como tubo
hasta que la radioterapia haya finalizado.

Descolocacion de la prétesis fonatoria

Al insertar o refirar la prétesis debe tenerse cuidado de no dafiar la TEP o descolocar
accidentalmente la prétesis, lo que podria dar fugar a la aspiracion de fa protesis hacia la
fraquea. En caso de que ocurra esto, el paclente deberd intentar toser para expulsar la
protesis de la traquea. Si al toser no consigue expulsar la prétesis, puede que tenga que
intervenir un médica. '

Compruebe gue la capsula de gel se haya disuelto y que la brida de retencién esofagica se
haya desplegado mediante técnicas para garantizar que el dispositivo quede firmemente
ratenido en la TEP. .

Si la protesis se separa accidentalmente de la puncitn, el paciente debers colocarse de
infietiato en la puncién un dilatador de puncidn o un dispositivo similar con el didmetro

KINERET S.A.

DIRECTORTECNICO
MARTIN KLEINERMAN . R CENA
A RESIDENTE : ‘ : FARMACEUTICA ELEONOR

DNI: 32601350
. M.P 7487



adecuado para asi evitar que esta se ciere y se escapen liquidos. La prétesis debe volver a
insertarse en menos de 24 horas. :

El paciente no deberd insertar materiales extrafios en la prétesis bajo ningun concepto.

El dispositivo de limpieza sirve para limpiar Unicamente materia orgénica y mucosidades
secas de la protesis fonatoria. Si inserta algin ofro objeto gue no sea el dispositivo de
limpieza suministrado es posible- que tenga lugar la descolocacién de la protesis
fonatoria o de sus componentes, y en ese caso el paciente puede ingerirlos ¢ inhalarlos
accidentaimente. '

~ Al insertar o retirar los dispositivos de limpieza hay que tener cuidado de no descolocar
accidentaimente la protesis, ya que en ese casc podria tener lugar-la aspiracién de la
protesis hacia la fréquea. En el caso poco probable de que eslo ocurra, el paciente debera
toser para expulsar la protesis de la réquea; en caso de no conseguirlo, deberé pedir ayuda
médica de inmediato. ‘

Fuga de la prétesis fonatoria

Cuando la valvula de aleta no llega a cerrarse completamente, es posible que pasen unas
pocas gotas de liquido a traves de la vélvula desde el esofago hasta la traquea, lo que puede
_provocar tos. Las fugas repetidas en la prétesis fonatorla exigen evaluacion médica.

Siempre que limple la protesis fonatoria habrd que manejarla con cuidado y no presionarla
en exceso para asi no deteriorar €l dispositivo ni estropear los componentes internos de
forma tal que se pudieran producir fugas.

Candida sp

En la mayor parte de los pacientes hay presente una levadura (Candida albicans) en la boca,
la garganta o el esGfago;.es algo comin. No obstante, cuando confluye la presencia de esta
levadura con una limpieza deficiente de la protesis, la levadura puade migrar a la valvula de
la prétesis fonatoria. La aparicion de motas blanquecinas en la protesis indica que en ella
esta creciendo esta levadura. Los depdsitos de levaduras pueden hacer que la valvula se
deforme y la protesis deje de funcionar como es debido, es decir, que empiecen a producirse
fugas de liguidos a través de Ia protesis y aumente la presién hecesaria para la produccion
de voz. Enlonces es posible que haya que cambiar la prétesis con mayor frecuencia. A
algunos pacientes se les pueden tratar las levaduras con medicacidn oral o enjuagues
bucales que acaban con ellas. )

Extraccidn del dispositive

La tira del cuello de una protesis fija no debe refirarse hasta haber comprobado la posicién
de la brida. de retencion esofagica dentro del eséfago. No trate nunca de insertar o reinsertar
una prétasis fija que ya no lleve la tira del cuello.

Nunca retire una protesis fija para inserar otra prétesis sin haber dilatado primero la puncién
traquecesofagica y volver a medir el tracto para asegurarse de que la prétesis tenga la
longitud apropiada. . C

El paciente no debe tratar de extraer el dispositivo bajo ningdn concepto ni debe permitir que
lo haga otra persona que no sea un profesional médico debidamente cualificado y formado.

La protesis fija no es un dispositivo permanente, por lo que debe sustituirse a intervalos
regulares. .

La prétesis fija se puede dejar colocada en la fistula tragueoesofagica hasta que ya no
funcione como es debido, es decir, hasta que empiece a sufrir fugas o no permita producir-
voz suficiente como para hablar. Numergsos profesionales c¢linicos recomiendan
evaluaciones de seguimiento rutinarias a intervalos inferiores a los 6 meses..

4
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La protesis fija no debe retirarse de otra forma que no sea agarrando |a brida t'raqu;él-

externa del dispositivo con una pinza hemostatica de bloqueo. Tire de la prétesis con cuidado
pero con fireza hasta extraerla totalmente. )

indicaciones

El Sistema de Rehabilitacién de voz estd indicado para la recuperacién de la voz
traqueoesofagica después de una laringectomia fotal. La colocacién o sustitucién de una
prétesls fija debe efectuarla un profesional médico debidamente cualificado y formado.

Complicaciones

Aungue poco frecuentes, se han identificado las siguientes complicaciones en las protesis de
silicona del tipo Biom-Singer. Entre ellas figuran: :

‘contaminacién o infeccion del estoma, por lo que puede réqqerir la extraccién de la prétesis
y/o el uso de antibidticos adecuados;

aspiracion accidental de la protesis hacia ias vias respiratorias, por lo que puede requerir que
un facultativo proceda a su extraccion; -

exirusion incidental de fa protesis, por lo que puede requeri'r ia recolocacitn de la protesis
fras dilatar la puncion lraqu?oesofagica y la supervision adicional de fa pauta de cuidados del
estoma; -

fuga de liquidos alrededuor de la protesis a causa de Ia dilatacién de la puncién;
reaccién inflamatoria alrededor del lugar de la puncion y formacion de tejido de granulacién:
desplazamiento de la prétesis y el consiguiente cierre de la puncion traqueoesofagica;

fuga intratable alrededor da la prétesis, que puede exigir una revisién quirdrgica o el cierre de
la puncién; :

disfagia o dificultad al tragar;
rotura u otro tipo de dafio en fa protesis por mal uso;

depositos de levaduras que causen fugas a través de la vélvula o por causa de los cuales ia
protesis deje de funcionar como es debido,

Ingestion accidental de la protesis hacia el eséfago yio el tracto gastrointestinal.
Contraindicaciones ‘

La protesis’ fija Blom-Singer es un producto sanitaric cuyo uso corresponde
Unicamente a un profesional médico. debidamente cualificado y formado con experiencia y
formacién en su usoy cuidado '

Instrucciones especiales para operacién y/o uso de productos médicos

Las siguientes instrucciones estan destinadas a procedimientos primarios y secundarios ¢ de
sustitucion. ‘Antes  de  realizar estos procedimientos se recomienda ver el video
demostrativo, "Tracheoesophageal Voice Restoration After Total Laryngectomy,” R.C.
Hamaker M.D., F.A.C.S., Eric D. Blom, Ph.D., que ofrece InHealth Technologies.

Mida siempre el tracto de la puncién traqueoesofagica antes de insertar una protesis
fonatoria para confirmar la longitud corracta de la prétesis fonatoria.

Colocacién primarla de la prétesis fonatoria fija

El siguiente procedimiento lo elaboré en sus dltimo afios de vida el doctor Ronald C.
Hamaker, miembro del Colegio de Cirujanos de EE. UU., para que los profesionales

- sanftarios supleran cémo efectuar la colocacidn primaria de la prétesis fonatoria en e
m nto de realizar fa puncién traquecesofagica durante una laringectomfa,

. DIRECTOR TECNICD
~ KINERET S.A. ‘ FARMACEUTICA ELEQONCRA CENA
MARTIN KILEINERMAN DiNi:.32¢501350

PRESIDENTE ' MR 7407



Nota: no es necesario emplear un slstema de insercion por cépsula de gel Blom- Smger para
la colocacién prlmarla de la prétesis fonatoriz,

Antes de utilizar 1a protesis fonatoria, inspeccione el mecanismo de |a valvula para confirmar
que estd intacta y que funciona como es debido. La vélvula de aleta (diagrama 8a) debera
situarse totalmente plana contra la superficie de asmnto interior de |a protesis.

Consulte los dlagramas situados al final de este manual de instrucciones,

1. Coja la tira del cuello de la protesis fonatoria fija estéril con unas pinzas hemostaticas de
angulacién derecha (diagrama 8b). .

2. Introduzca la punta de las pinzas hemostaticas junto con la tira del cuello en el eséfago.
Presione la punta contra la pared anterior a una distancia de 1,5 ¢m del borde secclonado de
la tréquea. Corte horizontalmente en la posicidn de 1a punta a través de la traquea (diagrama
9}.

3. Habra que pasar con cuidado la punta de las pinzas hemostaticas junto con la tira del
cuello por la pared traqueoescfagica al interior de |a traquea (diagrama 10).

4. Después hay que coger la fira del cuello con otras plnzas hemostiticas ¥ tirar de la
protesis fonatoria por el sitio de puncién (diagrama 11).

5. El siguiente paso es colocar la prétesis fonatoria en la puncién lraqueoesofaglca (diagrama
12). .

6. Por aftimo hay que soltar la tira del cuello de la protesis fonatoria y cerrar la herida. No se
debé empezar a emitir voz hasta dos semanas después de I3 intervenclién para evitar la
posibilidad de que aparezca una fistula inducida por la presion del aire (diagrama 13).

Colocaclén secundaria de la prétesis fonatoria fija

El siguiente procedimiento lo elabor6 el doctor Eric. D. Blom para que los profesionales
sanilarios supieran cémo efectuar la colocacion secundaria (o sustitucion) ‘de la protesis
fonatoria por medio del sistema de insercién por cépsula de gel Blom-Singer®.

Consulte los diagramas situados en el reverso de este manual de instrucciones.

Nota: es imprescindible emplear una luz potente en fodos los procedimientos secundarios
para iluminar el traqueostoma y la puncién, y Unicamente se debera retirar o insertar la
protesis en la punclfm traqueoesofaglca con una luz potente que ilumine directamante el
‘estoma.

Se recomienda utilizar guantes y gafas protectoras para lievar a cabo este procedimiento.

En todos los casos hay que limpiar y secar bien tanto fa prétesis flia como sus accesorios
para asi no introducir ninguna sustancia contamlnante en e traqueostoma la puncién TE o el
estfago.

Tenga preparados los siguientes componentes de Blom- -Singer para la insercién aséptma de
la protesis: |

. Prétesis fija Blom-Singer

* - Sistema de Insercion por capsula de gel Blom-Singer

. Dilatador-medidor Blom-Singer .

. Medidor de prétesis fonatoria Blom-Singer (o un dilatador- medidor)
. Dilatador de puncién Blom-Singer (o un dilatador-medidor)

. Varilla de Insercién de protesis Blom-Singer

Dilatacién y medicién

: DIRECTOR TECNICD
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En las instrucciones de uso del sistema de dilatacidn/medicion Blom- Singer encontrar toda:
la informacién necesaria sobre el producto.

Opcional: otra opcion es utilizar €l medidor o el dilatader de puncién Blom-Singer. Consulte
las instrucciones de us¢ que acompafian al producto. ,

1. Dilaté la TEP con un dilatador-medidor Blom-Singer de didmetro adecuado. introduzca
todo el dilatador-medidor en la puncién con cuidado, hasta alcanzar ia tira del cuello
{diagrama 2} y déjelo asl durante cinco minutos. '

2. Extraiga con cuidado el dilatador-medidor hasta que se aprecie una resistencia muy leve,
indicativa de que las alas esofégicas han quedado asentadas en la pared anterior del
estfago (diagrama 2a). Nota: si se tira del dilatador-medidor con demasiada fuerza, puede
comprimirse o apretarse el tracto traqueoesofagico y dar lugar a una medicién errénea que
indique que es mé&s corto de lo que realmente es.

3. Anote ef marcador mas cercano a la entrada de la punclbn'lraqueoesofégica. Lea el
tamafio en el dilatador-medidor y seleccione una prétesis fija Blom-Singer del tamafio
correspondiente. Si la medicion se encuentra entre dos marcadores, selecciane la mas larga.

4. Inserte completamente el dilatador-medidor y fije la fira del cuello con cinta adhesiva en
el cuello del paciente. Deje el dilatador-medidor ditatando la puncién durante cinco minutos, 0
mas si es necesario, a fin de facilitar la insercién de la prétesis fija seleccionada. Antes de
insertar la prétesis fija Blom-Singer, retire la ¢inta adhesiva de la tira del cuello, sujete con
firmeza el dilatador y extraigalo de la puncién con cuidado. Inserte de inmediato Ia prétesis
fija (observe el diagrama inferior). )

Preparacion de la prétesis fija

Nota: antes de utilizar la prétesis fonataria, compruebe el mecanismo de ia valvula para
verificar que esté intacta y que esté funclonando como es debido. La valvula de aleta
(diagrama 1a) debera situarse totalmente plana contra la superficie de asiento interior de la
protesis.

Prepare la protesis para una insercin sencilla y atraumnatica con el sistema de Insercién por
capsula de gel Blom-Singer. Utilice Gnicamente las capsulas de gel de tamafio especial que
acompafian a este producto.

El sistema de insercion por capsula de gel esta destinado unicamente a las prétesis Blom-
Singer; no lo utilice con ningin ofro tipo de dispositivos. A continuacién se explica cdmo
insertar fa capsula de gel por medio de la técnica de plegado manual.

1. Saque la prétesis de su envase. En todos los casos manipule la prétesis con las mangs
fimpias y con guantes. Aseglrese de tener las manos y la prétesis completamente secas
antes de cargar la cdpsula de gel. Si no lo hace, es posible que la capsula de gel se disuelva
de forma prematura.

2. Saque del snvase los componentes de! sistema de insercién por capsula de gel: la capsula
de gel, el introductor de brida, y a varilla de insercién.

3. Fliegue la prétesis e introduzcala en la capsula de gel sin marca impresa (deseche el
extremo con marca impresa) tal como se describe a continuacion.

4. Pliegue |a brida de retencién esofagica apretada por la mitad hacla el centro del dispositive
(diagrama 4a).

5. Pliegue los dos bordes externos de la brida de retencion esofgica apretados contra la
brida plegada (dlagrama 4b} y mantenga |a prétesis asl.

6. Inserte |a parte plegada de la brida de retencién esofagica en la capsula de gel (diagrama
4c). Empuje con cuidado la prétesis plegada para Intreducira lo méximo posible en la capsula
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7. Utilice el introductor de brida para empujar con cuidado el resto de la brida de refencion
esofagica hasta introduclra por completo en la capsula de gel {dlagrama 4d). No utilice
ningan instrumento afilade o dentado, ya que podria dafiar la prétesis.

8. La brida de retencién esofagica debe plegarse hacia delante y dejarse completamente
infroducida en la cpsula de gel (diagrama 4e).

Insercion de la prétesis fila

Avigo: hay que tener cuidado de no descolocar accidentalmente la prétesis, ya que en ese
caso podria dar lugar a la aspiracin de la prétesis hacia la traguea. En caso de que ocurra
esta, el paciente debera intentar toser para expulsar la prétesis de I traquea, Si al toser no
consigue expulsar la prétesis, puede que tenga que intervenir un médico.

1. Coloque la prétesis en la varilla de insercién y fije la tira de! cuello encima de la clavija de
seguridad (diagrama 3). '

2. Advierta al paciente de que no debe tragar mientras usted esté retirando el dilatador-
medidor previamente introducido, para que asl no aspire saliva hacia la traguea antes de
insertarle la protesis, :

3. Aplique una ligera capa de lubricante soluble en agua (sin aceilte} en la punta del extremo
de la prétesis cubierto por la cépsula de gel, e introduzca inmediatamente toda la protesis en’
la punci6n traquecesofigica alineande parcialmente la punta de la protesis colocada en la
puncién con la tira del cuello orientada hacia arriba (diagrama 5). Nota: no utilice productas a
base de vaselina, como Vaseline®, para lubricar la protesis, ya que estos productos pueden
deteriorar la silicona. '

4. Una vez que tenga la prétesis totalmente introducida en ta puncién, manténgala en esa
posicion durante al menos tres minutos. Este margen de tiempo es mas que suficiente para
que Iz capsula se disuslva y libere |la brida de retencién esofagica (diagrama 1b} en el
esdfago. Indiquele al paciente que trague su propia saliva o agua tibia para facilitar la
disolucién de la cépsula de gel. - .

Despliegue de la brida de Ia prétesis de vélvula doble

Para que la brida de la valvula doble pueda desplegarse sin problema, la varilla de insercion
de la protesis estd disefiada de tal forma que no se infroduce totaimente en Ia protesis -
{diagrama 7). En un lapso de tres minutos, el profesional clinico debe poder observar ¢cémo la
varifla de insercion se introduce en la prétesis, lo cual es sefial de que la cépsula de gel s ha
disuelte y fa brida de retencion esofégica se ha desplegado.

Precaucion: si al primer intento la prétesis entra con dificultad, no siga tratando de insertaria.
En vez de eso, inserte un dilatador de puncién limpio con el diametro adecuado y espere
unos minutos a que dilate el tracto traquecesofagico y vuelva a intentarlo.

5. Suelte la tira del cuello de Ia protesis (diagrama 1e) de ia clavija de seguridad que hay en
la varilla de insercién. Apriete con un dedo la tira del cuello y extraiga con culdado la varilla
de Insercion de ia prétesis con un movimiento giratorio. Aviso: al retirar Ia varilla de insercién
hay que tener cuidado de no descolacar accidentalmente la prétesis, ya que en ese caso
podria dar lugar a la aspiracién de la prétesis hacia la traquea. Fije la pritesis con cinta
adhesiva a 1o largo de Ia tira del cuello. Se recomienda colocar la prétesis con la tira del
cuello hacia arriba. ‘

6. Indiquele al paciente que respire, que cierre el estoma y que produzca voz. Compruebe
que no haya fugas en |a prétesis: para el dele a beber un vaso de agua.

Verificacién del despliegue de la brida de retencion esofagica

El doctor Eric D. Blom recomienda seguir este procedimiento para confirmar que la brida de
retencion esofagica se haya desplegado correctamente. - L
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Tras haber insertado la prétesis en el tracto de puncién y haber esperado tres minutos's qua
se disolviera la cépsula de gel y se desplegara la brida de retencion esofégica, haga girar
varias veces la prétesis acoplada a la varilla de insercién mientras esté en la puncién, Siya
se ha desplegado la brida de retencion esofagica y esta ya asentada en la mucosa de la
pared esofagica anterior, serd facil hacer girar la protesis acoplada a la varilla de insercion en
el tracto de puncion. Si la capsula de gel ya se ha disuelto y la brida de retencion esofagica
se ha desplegado en el tracto de puncién en vez de en la luz esofagica, notara una gran
resistencia al hacer girar |a prétesis.

Otra de forma de comprobar si la capsula de gel se ha disuelto y la brida de retencién
esofagica se ha desplegado es evaluar la capacidad de producir voz tragueoesofagica. Sila
protesis fonatoria estd carrectamente colocada y la brida de retencion esofagica esta
desplegada, el alre circulante desviado de la traquea por medio de la oclusién digital del
traqueostoma abrira la vélvula de aleta y pasaré al eséfago para dar inicio a una produccion
de voz fluida. .

Verlificacion del funcionamlento correcto de la valvula de la prétesis de valvula doble

Utilice una legra de cera pequefia u otro instrumento del mismo calibre para abrir con
cuidado la véalvula traqueal al tiempe que el paciente traga su propia saliva o agua. E|
profesional ciinico debe poder ver la valvula esofaglca bien colocada en el otro extremo, y
ninguna fuga,

Si no se puede confirmar que [a brida de retencién esofagica se haya desplegado o colocado
correctamente por medio de ninguno de los métodos descritos anteriormente, es posible que
el profesional clinico tenga que abrir manualmente y con cuidado la valvula de aleta
unidireccional situada en el extremo esofégico de la prétesls fonatoria para comprobar si la
capsula de gel se ha disuelto y la brida de retencién esofagica se ha desplegado.

Nota: con la prétesis de valvula doble no se puede aplicar el siguiente método:

Enfoque una luz potente sobre la prétesis para visualizar la vaivula de aleta situada en sl
exiremo proximal. Introduzca lentamente y con culdado el extremo del eje (la punta sin
algodon) de un hisopu de algodén largé ‘en la prétesis fonatoria hasta poder observar si al
tocar suavemente la valvula de aleta se abre. Si al tocarla suavemente no se abre, esto
significa que la brida de retencién no esta desplegada e impide que se abra la valvuta. -

Si con los métodos de evaluacion que arriba descritos ne se consigue confirmar que la brida
de retencidn esofagica se haya desplegado cotreclamente, retire la prétesis, ditate el
tracto de puncitn y vuelva a medirlo, y vuelva a insertar la prétesis y confirme el proceso.

Separacion de la tira del cuello '

La protesis fija esta disefiada para incluir la separacién opcional de Ia tira del cuello una vez
que haya confirmado gue ia brida de retencién esofdgica de la protesis est& bien sujeta
dentro de la luz esofégica contra la pared anterior del eséfago. La retirada de la tira del cuello
es opcional. '

Una vez confirmado el despliegue de la brida de retencitn esofagica, separe la tira del cuello
de la brida de retencién traqueal: para ello corte con mucho cuidado y valiéndose de unas
tijeras a2 zona en la que la tira del cuello es mas estrecha, donde se une a la brida de
retencién traqueal (diagrama 6). .

Nota: si no estd seguro de que la brida de retencién esofagica se haya desplegado
correctamente y de que la protesis esté en su sitio dentro de la luz esofagica, tras haber
seguido el procedimiento anterior, no separe la tira del cuello de la protesis. Lo que debe
hacer es unir con cinta adhesiva la tira al cuello y vigilar al paciente durante unos dias para
asegurarse de gue fa protesis esté bien sujeta, :

No se debera retirar Ia tira del cuello de la prétesis fija en los siguientes casos:
* Cuafldp se esté empleando un tubo de laringectomia que pueda descolocar la protesis.
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+ Cuando el paciente hubiera llevado anteriormente una prétesis de diametro mayor'q‘ue.e'i'ae
la nueva protesis fija que va a introducirse.

« Cuando el didmetro de la puncin traqueoesofégica se haya dilatado significativamente
mas que el didmetro de la prétesis. '

* Cuando se tengan dudas acerca del estado de salud del paciente o ¢l estado del tejido del
estoma. * ' ' :

Nota: es importante no separar la tira del cuello de la protesis en los casos citados. Una con
cinta adhesiva la tira del cuello a la piel periestomal y observe la prétesis durante un periado
de tiempo prolongado para asegurarse de que esté bien sujeta.

.Retirada de la prétesis fija

La protesis fija no es un dispositivo permanente, por lo que debe sustituirse a intervalos
regulares. La protesis fija se puede dejar colocada en la fistula tragueoesofégica hasta que
ya no funcione como es debido, es decir, hasta que empiece a sufrir fugas ¢ no permita
producir voz suficiente como para hablar. Numerosos profesionales clinicos recomiendan
evaluaciones de seguimiento rutinarias a intervalos inferiores a los 6 meses.

. La prétesis fija no debe retirarse de ofra forma que no sea agarrando la brida traqueal
externa del dispositivo con una pinza hemostatica de bloqueo. Tire de la prétesis con cuidado
pero con firmeza hasta extraerla totalmente. ‘

Introduzca un dilatador-medidor con el didmetro adecuado y fijelo con cinta adhesiva en su
posicion durante cinco minutos antes de insertar una nueva protesis fija. ‘

- Aviso: el paciente no debe tratar de extraer el dispositivo bajo ningun concepto nl debe
permitir que lo haga otra persona que no sea un profesional médico debidamente cualificado
y formado.

;

Nunca retire una prétesis fija para insertar otra prétesis sin haber dilatado primere la puncién
traguecesofagica y volver a medir el tracto para asegurarse de que ‘la prétesis tenga la
lengitud apropiada.
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Insercion de la prétesis fonatoria manipulable
-Consulte las figuras situadas en el final de estas lineas.

Nota: antes de utifizar la protesis fonatoria compruebe el mecanismo de Ja valvula para
asegurarse de que esté intacta y que funcione como es debido. La vélvula de la protesis de
baja presion debera quedar plana dentro de la préfesis. La valvula de hendidura de la
prétesis Duckbill debera quadar cerrada sin signos de huecos.

1. Introduzca siempre la prétesis fonatoria con un espejo de cerca y una luz potente enfocada
directamente en el estoma. Aseglirese de tener las manos limpias. Introduzea la punta de la
varilla de insercién en el extremo abierto de la prétesls (consulte Ia figura 4). Trate de no
agitar ni dafiar la vatvula de la prétesis fonatoria. Coja la prétesis fonatoria per la base de la
tira para asl no focar la parte que entra en la puncién.

-2, Sujete firmemesnte |a tira en la prétesis por la clavija de seguridad de la varilia de insercidn,
como se muestra en la figura 5. De este modo se debe poder evitar que ia protesis se suelte
de la varilla de insercion al insertarla en la fistula,

3. Sostenga el extremo de [a varilla de insercién, como se muestra en la figura 6, y sitle fa
parte superior de la prétesis fonataria (Que ya estara parcialmente colocada en fa fistula)a la
misma altura que la tira del cuello orientada hacia arriba. Introduzca firmemente |2 protesis
hasta que se pueda sentir como la brida esofagica “salta” en el esdfago. Hay que sefialar
que, en algunos casos, la extraccion o ia insercion de la prétesis fonatoria puede provacar un
leve sangrado de la fistula. Debera consullar a un profesional de la salud debidamente
cualificado y formado si el sangrado persists.

4. Sostenga firmemente la varilla de insercién y suelte Ia tira de la clavija de seguridad de la
varilla de insercién (véase figura 7). Separe la varilla de insercion de la protesis fonatoria (ya
totalmente insertada) con un movimiento giratorio. Aviso: Retirar la varilla de insercién con
precaucién para no descolocar accidentalmente la prétesis, pues podria dar lugar a la
aspiracién de la prétesis hacia la traquea. Si ocurre esto, trate de toser para. expulsar fa
protesis de la trdquea. Sino lo consigue, busque asistencia médica de Inmediato.

5. Cologue una tira de cinta adhesiva hipoalergénica sobre la tira de! cuello para evitar que ia
tira se mueva, como se muestra en fa figura 8. Precaucion: si al primer intanto la protesis
entra con dificuitad, interrumpa la maniobra, inserte de nuevo un dilatador de fistula limpio
con el diametro adecuado y espere unos minutos hasta que dilate Ia fistula fraqueocesofagica.
A continuacion, Inténtelo de nuevo. Si tras intentarlo varias veces sigue resultando dificil, et
paciente tendra que consultar al profesional de la salud debidamente cualificado y formado
le explico en primera instancia ef modo de empleo de Ia prétesis.
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Método alternativo de inserci6n

También se puede insertar la prétesis fonateria de baja presidn con un método alternativo,
gue consiste en introducir a brida escfégica de la prétesis fonatoria encapsulada dentro una
capsuia de gel con el sislema de insercion por capsula de gel Blom-Singer. :

Lag.cépsula de gel sirve para; ’

1. Reducir iel diametro de la punta de la protesis fonatorfa: para ello se dobla la brida
esofagica y se encapsula, siluada hacia delante, dentro de la capsula de gel, de forma que ta
punta de 1a prétesis quede totalmente dentro de la cdpsula. De este modo no interferiré en la
insercién de la protesis dentro de la fistula traqueoesofagica.

2. Reducir las probabilidades de que al insertar la protesis fonatoria de baja pi'esién se
produzca un traumatismo, asi como la fuerza que habria que aplicar con este tipo de
protesis. Esto se logra gracias a que con este sistema el extremo en punta de la prétesis

fanatoria pasa a tener una forma redondeada y suave, por lo que resulta mas f&cil introducirla
en el eséfago.

Consulte el modo de empleo de las capsulas de gel en las instrucclones de uso que
acompafian al sistema de insercidn por cdpsula de gel Blom-Singer. Es aconsejable que e
paciente consulte el modo de empleo de este dispositivo ¢con_un profesional de lz salud
debidamente cualificado y formado, :

Diagramas
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At:cesquos para las Protesis fijas Blom-Singer

Los accesorios para las protesis Blom-Singer se venden por separado: visite el sitio web de
InHealth, www.inhealth.com, o bien péngase en contacto con el servicio de adtencion al cliente
para obtener mas informacién acerca de los productos. ) _ to

Sistema de limpieza para prétesis fonatorias

El sistema de limpieza de la prétesis fonatoria contiene todo Io necesario para limpiar bien la
prétesis fonatoria mientras esté instalada en la fistula traqueoescfagica. :

Sistema de dilatacién/medicién

El Sistema de dilatacién/medicion Blom-Singer esta disefiado para facilitar la tarea de dilatar
y medir el tracto de la puncién traqueoesofégica como preparacién para la insercién de una
protesis fonatoria Blom-Singer. E! sistema incluye un Dilatador de punci6n que tambien

- impide el cierre de la puncién traquecesofagica y la aspiracién de liguides durante la
extraccién de la prétesis fonatoria. : ' '

No debe colocarse un sistema de dilatacién/mediclén en una via respiratoria traqueostomal
pequefia si su presencia obstruye la respiracién. Estos dispositivos no son prétesls fonatorias
con valvula ni funcionan como tales. '

Obturadores_con ¥ sin vidlvula

Los obturadores con y sin valvula sirven para detener transitoriamente las fugas de las
prétesis fonatorias hasta que el paciente pueda recibir asistencia médica. Con ef obturadar
con valvula el paciente podra seguir produciendo voz, pero con el dispasitivo sin vaivula, no.

Accesorlos para las prétesis manipulables blom-singer

Los accesorios para las prétesis Blom-Singer se venden por separado: visite | sitio web de
InHealth, www.inhealth.com, o bien péngase en contacto con el servicio de atencién al cliente
para obtener més informacion acerca de los productos. '

Sistema de dilatacién/medicién (para profesionales clinicos)

E! Sistema de dilatacién/medicién Blom-Singer estd disefado para facilitar al profesional
clinico la tarea de dilatar y medir el tracto de la fistula traqueocesofagica como preparacion
para la insercion de una prétesis fonatoria Blom-Singer. El profesional clinico debera medir
slempre el tracto de la fistula tragueocesofagica antes de Insertar una prétesis fonatoria para
confirmar la longitud correcta de la protesis fonatoria. .

Sistema de limpieza para prétesis fonatorias

El sistema de fimpieza para prétesis fonatorias lleva el dispositivo de limpleza necesario para
limpiar sin riesgo la protesls fonatoria mientras esté instatada en la fistula traquecescfagica.

dor de fistula .
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El dilatador de fistula Blom-Singer sirve para evitar que Ia fistula traqueoescf4gica se cierré
después de retirar una prétesis fonatoria y que el contenido asofagico se infiftre el fraquea,
asl como para ensanchar un poco |a fistula de forma que se pueda volver a insertar la
protesis con mayor facilidad. Es recomendable tener siempre 2 mano un dilatador de fistula
del diametro aproplada, o algin dispositivo que le recomiende su médico para este mismo
fin. El dilatador de fistula Blom-Singer solamente lo debera utilizar el personal cualificado que

haya recibido formacion en el uso y cuidado de las prétesis para FTE.
Sistema de insercién por capsula de gel '

Para ingertar facll y comodamente la prétesis fonatoria de baja presién Blom-Singer en la
fistula traqueoesofagica existe una segunda opcion: el sistema de insercion por capsula de
gel. Cada envase contiene un cargador, unas varillas de empuje, capsulas de gel y

1]

lubricante. También se comercializan cépsulas de gel de fepuesto.
Instrucciones de limpieza y cuidado de la prétesis fonatoria tifa

Se le debe dejar bien claro al paciente que las instrucclones que vienen a continuacgion
forman parte del cuidado y limpieza de rutina de la prétesis fonatoria fija,

A continuacion se describe a grandes rasgos como se debe cuidar y mantener la prétesis
fenatoria. Consulte el modo de empleo de los dispositivos de limpieza en las instrucciones def
sistema de limpieza de la prétesis fonatoria que acémpafian a este producto.

La protesis fonatoria seguird funcionando y durard més tiempo mientras se limpie a diarig con
el dispositivo de limpieza que la acompafia y en conformidad con las instrucciones,

Con el dispositive de limpieza se puede limplar sin riesgo ta prétesis fonatoria mientras
esta instalada en la fistula tragueoesofégica del paciente. El dispositivo de impieza sirve
para limpiar Unicamente materia org4nica de la prétesis fonatoria.

Precaucién: utilice unicamente el dispositivo de limpieza suministrado. No introduzca objetos
extrafios en la protesis fonatoria. Si se infroducen otros objetos que no sean el dispositivo de
limpieza suministrado, es posible que la prétesis fonatoria o sus componentes gueden
descolocados. '

En todos los casos el usuario deberd lavarse bien las manos y limpiar a fondo el dispositivo
para evitar que en el fraqueostoma, la fistula o el eséfago se infiltre alguna sustancia
contaminante, '

Para limpiar la prétesis fonatoria fija, el paciente tendra gue colocarse siempre delante de un
espejo y enfocar directamente sobre el estoma una Iluz potente, para asi poder ver con
claridad el extremo abierto de |a protesis.

No limpie nunca un dispositivo de limpieza con una teallita de aseo o para la cara ya que
en el dispositivo pueden quedar depositadas particulas de las hilas o del tejido que tras fa
reinsercidn se podrian inhalar en las vias respiratorias. :

Estos disposilivos no se deben limpiar ni lubricar con disolventes o productos a base de
vaselina ya que estos materiales pueden deteriorar Ia silicona @ hacer qus el dispositivo no
funcione correctamente.,

limpieza de la proitesis fonatoria manipulable

1. Estando la protesis instalada en ia fistula, se debe limpiar con cuidado con unas pinzas de
brazos largos y punta roma su parte visible y extraer toda la materia organica a fa vista.

2. Después de retirar la prolesis para limpiarla, iavela a fondo ¢on un detergente suave y
enjuaguela con un chorro abundante de agua del grifo. Seque la protesis con una gasa
- estéril. Cuando la prétesis o el dilatador estén ya totaimente limpios y secos, guardelos en
ung bolsa de plastico autoadhesiva limpia. Manipule siempre el dilatador con ias manos
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limpias y evite el contacto con las partes de 1a prétesis o del dilatador que entrar_%n en’la
fistula, e

3. Inspeccione con asiduidad fa protesis para comprobar si sufre algin dafio estructural.
Aviso: cuando la véivula nc llega a cerrarse completamente, es posible que pasen aligunas
golas de liquido a través de la valvula desde el es6fago hasta la traguea, lo que puede
provocar tos. Se puede comprobar si la valvula ain instalada en la fistula se ha cerrado
mirandola en un espejo, para ver si al tragar hay fuga de Mquidos. .

4. Candida sp: La mayoria de los pacientes presentan una levadura (Candida albicans) enla
boca, la garganta o el esdfago; es frecuente. No obstanie, cuando confluye |a presencia de
esta levadura con una limpieza deficiente de la protesis, la levadura puede migrar a la valvula
de la protesis fonatoria. La aparicién de motas blanquecinas en la protesis indica que en ella
esta proliferando esta levadura. Los depésitos de levaduras pueden hacer que a valvula se
deforme y la prétesis deje de funcionar como es debido, es decir, que empiecen a producirse
fugas de liquidos a través de la prétesis y aumente la presion necesaria para la produccién
de voz. Entonces es posible que haya que cambiar la prétesis con mayor frecuencia, A
algunos pacientes se les pueden tratar eficazmente la infeccién por hongos con medicacion
oral o enjuagues bucales. ‘

Si se detecta Candida en el paciente, impiando perlédicamente la prétesis fonatoria se
consigue retrasar la formacion de depositos de esta levadura. Tras haber retirado la protesis,
insertado el dilatador y limpiado la prétesis como aqul se indica, -deje la protesis en un
pequefio recipiente con perdxido de hidrégeno al 3% durante toda la noche. Después de
haber dejado en remojo la prétesis se debe enjuagar bien con agua del grifo, secar
completamente y guardar en una bolsa de plastico autoadhesiva hasta nuevo uso. Se
recomienda que los pacientes altérnen entre dos protesis cada dos dias. Nota: No es
suficiente dejar la prétesis en remojo en perdxido de hidrégeno para eliminar las levaduras
que ya existentes. Esta es tan solo una medida de limpieza recomendada, Si hay levaduras
en |a prétesis y estan provocando fugas, habra-que camblar la protesis,

Precaucién: mientras tenga la protesis colocada en el cuelio no debers Introducir nunca en
ella ningn dispositivo de limpieza a demasiada profundidad.

Estos dispositivos no se deben limpiar ni lubricar con disolventes o productos a base de
vaselina ya que estos materiales pueden deteriorar la silicona o hacer que e! dispositivo no
funcione correctamente. :

KINERET 8.4, | : : DIRECTOR TECNICG
MARTIN KLEINERMAN . FARMACELTICA ELEONORA CENA
PRESIDENTE . ' , D¥l: 32801350
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-2768-18-3
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por KINERET S.A., se autoriza Ijé
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médic%a
(RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: SISTEMA DE REHABILITACION DE VOZ.
Cdédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-131 - Prétesis.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): FREUDENBERG MEDICAL. ;
Clase de Riesgo: III. _ i
Indicacién/es autorizada/s: Indicado para la recuperacion de Ia. voZ
traqueoesofagica después de una laringectomia total. La colocacién o sustitucién de
una protesis fija debe efectuarla un profesional médico debidamente cualificado y
formado. |
Modelo/s: Protesis de dos bridas regulable para fistula Bl-om-Singer. 25 mm. FM

cl

1003.

,e
i
.

Protesis de dos bridas regulable para fistula Blom-Singer. 38 mm. FM 1004,

Prétesis de dos bridas regulable para fistula BIom-Singer.‘ 50 mm. FM 1005.

J



Catéter de insercidn y extraccion para protesis para fistula Blom-Singer. FM 1010.
Kit quirargico para implantacién de Prétesis fonatoria Blom-Singer, 16 Fr. TP 1000.

Kit quirargico para implantacién de Prétesis fonatoria Blom-Singer, 20 Fr. TP 1001.

Prétesis fonatoria de baja presion Blom-Singer, 16 Fr. 6 mm. BE 6009.

Prétesis fonatoria de baja presion Blom-Singer, 16 Fr. 8 mm. LP 16008. S

Erétesis fonatoria de baja presidn Blom-Singer, 16 Fr. 10 mm. BE 6010.
Erétesis fonatoria de baja presion Blom-Singér, 16 Fr. 12 m-m. LP 16012. _ - _
Prétesis fonatoria de baja presion Blom-Singer, 16 Fr. 14 mm. BE 6011. |
Prétesis-fonatoria de baja presién Blom-Singer, 16 Fr. 18 mm. BE 6012.

Prétesis fonatoria de baja presion Blom-Singer, 16 Fr. 22 mm. BE 6013.

Prétesis fonatoria de baja presién Blom-Singer, 16 Fr. 25 mm. BE 6014.

Prétesis fonatoria de baja presion Blom-Singer, 16 Fr. 28 mm. BE 6015.

Prétesis fonatoria de baja presion Blom-Singer, 20 Fr. 6 mm. BE 2014. _.‘5‘ -'

Prétesis fonatoria de baja presién Blom-Singer, 20 Fr. 8 mm. LP20008.

Prétesis fonatoria de baja presién Blom-Singer, 20 Fr. 10 mm. BE 2018, e

Prétesis fonatoria de baja presiéon Blom-Singer, 20 Fr. 12 mm. BE LP20012.
Protesis fonatoria de baja presion Blom-Singer, 20 Fr. 14 mm. BE 2022.
Protesis fonatoria de baja presion Blom-Singer, 20 Fr. 18 mm. BE 2026. 1o
Protesis fonatoria de baja presion Blom-Singer, 20 Fr. 22 mm. BE 2030.

Prétesis fonatoria de baja presion Blom-Singer, 20 Fr. 25 mm. BE 2033.

\
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Prétesis fonatoria de baja presidn de alta resistencia Blom-Singer, 16 Fr. 6

LP16006IR.

"

Prétesis fonatoria de baja presion de alta resistencia Blom-Singer, 16 Fr. 8

LP16008IR.
Prétesis fonatoria de baja
LP16010IR.
Prétesis fonatoria de baja
LP16012IR.
Prétesis fonatoria de baja
LP16014IR.
Protesis fonatoria de baja
LP16018IR.
Prétesis fonatoria de baja
LP16022IR.
Prétesis fonatoria de baja
LP16025IR.
Prétegis fonatoria de baja

LP16028IR.

presién de

presion de

presion de

presién de

presion de

presion de

presién de

alta

alta

alta

alta

alta

alta

alta

resistencia

resistencia

resistencia

resistencia

resistencia

resistencia

resistencia

Biom-Singer,

Blom-Singer,

Blom-Singer,

Blom-Singer,

Blom-Singer,

Blom-Singer,

Blom-Singer,

Protesis fonatoria de baja presion de largo especial Blom-Singer,

1190206.

¥

16 Fr. 10

16 Fr. 12

16 Fr, 14

16 Fr. 18

16 Fr. 22

16 Fr. 25

16 Fr. 28

16 Fr. 4

s

. FrAETE

mim.

mm.

mm.

mm.

mm.

mm.

mm.

mm.

mm.

mm.
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Protesis fonatoria
1190204.
Protesis fonatoria
1190205,
§5r6tesis fonatoria
%125106.
Protesis fonatoria
1125104.
Prétesis-fonatoria
1125105,
brétesis fonatoria
' tp20006IR.
Prétesis fonatoria
LP20008IR.
Prétesis fonatoria
LP20010IR.
Protesis fonatoria
"LP20012IR.
Protesis fonatoria

LP20014IR.

\

de baja presién de largo especial Blom-Singer, 16 Fr. 16
de baja presion de largo especial Blom-Singer, 16 Fr. 20
de baja presidén de largo especial Blom-Singer, 20 Fr. 4
de baja presion de largo especial Blom-Singer, 20 Fr. 16
de baja presidn de largo especial Blom-Singer, 20 Fr. 20
de baja presién de alta resistencia BIom-Singer, 20 Fr. 6
de baja presiéon de alta resistencia Blom-Singer, 20 Fr. 8
de baja presion de alta resistencia Blom-Singer, 20 Fr.‘-1.0
de baja presién de alta resistencia Blom-Singer, 20 Fr. '1:;

de baja presion de alta resistencia Blom-Singer, 20 Fr. 14

e

mm.

mm.

mm.

mm.’

mm.

mim.

mmi.

mm.

mm.

mm.
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Prétesis fonatoria Duckbill Blom-Singer, 16 Fr. 6 mm. DB16006.

Protesis fonatoria Duckbill Blom-Singer, 16 Fr, 8 mm, DB16008.

Prétesis fonatoria Duckbill Blom-Singer, 16 Fr. 10 mm. BE 6000.

Protesis fonatoria Duckbill Blom-Singer, 16 Fr. 12 mm. DB16012.

Protesis fonatoria Duckbill Blom-Singer, 16 Fr. 14 mm. BE 6001.

Prétesis fonatoria Duckbill Blom-Singer, 16 Fr. 18 mm. BE 6002.

Prétesis fonatoria fija Blom-Singer Advantage®, 16 Fr. 4 mm. AS1604NS.
Protesis fonatoria fija Blom-Singer Advantage®, 16 Fr. 6 mm. AS1606NS.
Prétesis fonatoria fija BIom-Sinc_jer Advantége®, 16 Fr. 8 mm. AS1608NS.
Prétesis fonatoria fija Blom-Singer Advantage®, 16 Fr. 10 mm. AS1610NS.
Prétesis fonatoria fija Blom-Singer Advantage®, 16 Fr. 12 mm. AS1612NS.
Prétesis fonatoria fija Blom-Singer Advantage®, 16 Fr. 14 mm. AS1614NS.
Prétesis fonatoria fija Blom-Singer Advantage®, 20 Fr. 4 mm. AS2004NS.
Prétesis fonatoria fija Blom-Singer Advantage®, 20 Fr. 6 mm. AS2006NS.
Prétesis fonatoria fija Blom-Singer Advantage®, 20 Fr. 8 mm. AS2008NS.
Préotesis fonatoria fija Blom-Singer Advantage®, 20 Fr. 10 mm. AS2010NS.
Prétesis fonatoria fija Blom-Singer Advantage®, 20 Fr. 12 mm. AS2012NS.
Prétesis fonatoria fija Blom-Singer Advantage®, 20 Fr. 14 mm. AS2014NS.
Prétesis fonatoria fija Blom-Singer Advantage®, 20 Fr. 4 mm. AD2004NS.

Prétesis fonatoria fija Blom-Singer Advantage®, 20 Fr. 6 mm. AD2006NS.

/
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Protesis fonatoria fija Blom-Singer Advantage®,
érétesis fonatoria fija Blom-Singer Advantage®,
Erétesis fonatoria fija Blom-Singer Advantage®,

Prétesis fonatoria fija Blom-Singer Advantage®,

20 Fr. 8 mm. AD2008NS.
20 Fr. 10 mm. AD2010NS.
20 Fr. 12 mm. AD2012NS.

20 Fr. 14 mm. AD2014NS.

Prétesis fonatoria Blom-Singer Dualvalve, 20 Fr. 6 mm. DV 2006NS.

Prétesis fonatoria Blom-Singer Dualvalve, 20 Fr. 8 mm. DV 2008NS.

Prétesis fonatoria Blom-Singer Dualvalve, 20 Fr.
Prétesis fonatoria Blom-Singer Dualvalve, 20 Fr.
5r6tesis«-fonatoria 8lom-Singer Dualvalve, 20 Fr.
Prétesis fonatoria Blom-Singer Dualvalve, 20 Fr.
Protesis fonatoria Blom-Singer Dualvalve, 20 Fr.
Prétesis fonatoria Blom-Singer Dualvalve, 20 Fr.
Protesis fonatoria Blom-Singer Dualvalve, 20 Fr.
Prétesis fonatoria Blom-Singer Dualvalve, 20 Fr.

Prétesis fonatoria Blom-Singer Dualvalve, 20 Fr.

Prétesis fonatoria fija Blom-Singer Clésica, 16 Fr

Prétesis fonatoria fija Blom-Singer Clasica, 16 Fr.

Prétesis fonatoria fija Blom-Singer Clasica, 16 Fr.

Protesis fonatoria fija Blom-Singer Clasica, 16 Fr

Prdtesis fonatoria fija Blom-Singer Clasica, 16 Fr

\s{

10 mm.

12 mm.

14 mm.

DV 2010NS.
DV 2012NS.

DV 2014NS.

6 mm. DV 2006LF.

8 mm. DV 2008LF.

10 mm.

10 mm.

12 mm.

14 mm.

.4 mm.

6 mm.

8 mm.

DV 2010LF.
DV 2010LF.
DV 2012LF.
DV 2014LF.
IN 1604NS.
IN 1606NS.

IN 1608NS.

. 10 mm. IN 1610NS.

.12 mm. IN 1612NS.
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Prétesis fonatoria fija Blom-Singer Clasica, 16 Fr.
Prétesis fonatoria fija Blom-Singer Clasica, 16 Fr.
Prétesis fonatoria fija Blom-Singer Clasica, 16 Fr.
Prétesis fonatoria fija Blom-Singer Clasica, 16 Fr.
Prétesis fonatoria fija Blom-Singer Clasica, 20 Fr.
Protesis fonatoria fija Blom-Singer Clasica, 20 Fr.
Prétesis fonatoria fija Blom-Singer Clasica, 20 Fr.
Prétesis fonatoria fija Blom-Singer Clasica, 20 Fr.
Prétesis fonatoria fija Blom-Singer Clasica, 20 Fr.
Prétesis fonatoria fija Blom-Singer Clasica, 20 Fr.
Prétesis fonatoria fija Blom-Singer Cldsica, 20 Fr.
Prétesis fonatoria fija Blom-Singer Clasica, 20 Fr.
Prétesis fonatoria fija Blom-Singer Clasica, 20 Fr.
Protesis fonatoria fija Blom-Singer Clasica, 16 Fr.
Prétesis fonatoria fija Blom-Singer Clasica, 16 Fr.
Protesis fonatoria fija Blom-Singer Clasica, 16 Fr.
Prétesis fonatoria fija Blom-Singer Clasica, 16 Fr.
Prétesis fonatoria fija Blom-Singer Clasica, 20 Fr.
Protesis fonatoria fija Blom-Singer Clasica, 20 Fr.

Protesis fonatoria fija Blom-Singer Clasica, 20 Fr.

i

14 mm. IN 1614NS.
16 mm. IN 1616NS.
18 mm. IN 1618NS.
20 mm. IN 1620NS.
4 mm. IN 2004NS,
6 mm. IN 2006NS.
8 mm. IN 2008NS.
10 mm. IN 2010NS.
12 mm. IN 2012NS.
14 mm. IN 2014NS.
16 mm. IN 2016NS.
18mm. IN 2018NS.
20 mm. IN 2020NS.
(Estéril) 8 mm. IN 1608S0.

(Estéril) 10 mm. IN 1610S0.

(Estéril) 12 mm. IN 1612 SO.

(Estéril) 14 mm. IN 1614 SO.

(Estéril) 8 mm. IN 2008 SO.

(Estéril) 10 mm. IN 2010 SO.

(Estéril) 12 mm. IN 2012 SO.
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Prétesis fonatoria fija Blom-Singer Clasica, 20 Fr

Prétesis fonatoria fija Blom-Singer Clasica, 16 Fr

Protesis fonatoria fija Blom-Singer Clasica, 16 Fr.

Prétesis fonatoria fija Blom-Singer Clasica, 16 Fr.

)

Erétesis fonatoria fija Blom-Singer Clasica, 20 Fr.
érétesis fonatoria fija Blom-Singer Clasica, 20 Fr.
Prétesis fqnatoria fija Blom-Singer Clasica, 16 Fr.
Protesis-fonatoria fija Blom-Singer Clasica, 16 Fr.
Prétesis fonatoria fija Blom-Singer Clasica, 20 Fr.

Prétesis fonatoria fija Blom-Singer Clésica, 20 Fr.

Prétesis fonatoria fija Blom-Singer Cldsica, 16 Fr

Protesis fonatoria fija Blom-Singer Clasica, 16 Fr.

Préotesis fonatoria fija Blom-Singer Clasica, 16 Fr.

Prétesis fonatoria fija Blom-Singer Clasica, 16 Fr
Prétesis fonatoria fija Blom-Singer Clasica, 16 Fr
Prétesis fonatoria fija Blom-Singer Clasica, 16 Fr
F"rétesis fonatoria fija Blom-Singer Clasica, 20 Fr
Prétesis fonatoria fija Blom-Singer Clasica, 20 Fr

Prétesis fonatoria fija Blom-Singer Clasica, 20 Fr

\

oy

By,

Prétesis fonatoria fija Blom-Singer Clasica, 20 Fr.

. (Estéril) 14 mm. IN 2014 SO.
. 5 mm. IN 1605SL.

7 mm. IN 1607SL.
9 mm. IN 16095L.

5 mm. IN 20055L.

7 mm. IN 20075L.

9 mm. IN 20095L.

5 mm. IN 1605LESL.
7 mm. IN 1607LESL.
5 mm. IN 2005LESL.
7 mm. IN 2007LESL.
. 4 mm. IN 1604LEF.
6 mm. IN 1606LEF.
8 mm. IN 1608LEF.
.10 mm. IN 1610LEF.
.12 mm. IN 1612LEF.
. 14 mm. IN 1614LEF.
.4 mm. IN 2004LEF.
. 6 mm. IN 2006LEF.

. 8 mm. IN 2008LEF.
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Protesis fonatoria fija Blom-Singer Clasica, 2.0 Fr.
Prétesis fonatoria fija Blom-Singer Clasica, 20 Fr,
Prétesis fonatoria fija Blom-Singer Clasica, 20 Fr.
Prétesis fonatoria fija Blom-Singer Clasica, 16 Fr.
Prétesis fonatoria fija Blom-Singer Clasica, 16 Fr.
Protesis fonatoria fija Blom-Singer Clasica, 16 Fr.
Prétesis fonatoria fija Blom-Singer Clasica, 16 Fr.
Prétesis fonatoria fija Blom-Singer Clasica, 16 Fr.
Prétesis fonatoria fija Blom-Singer Clasica, 16 Fr.
Prétesis fonatoria fija Blom-Singer Clasica, 20 Fr.
Protesis fonatoria fija Blom-Singer Clasica, 20 Fr.
Prétesis fonatoria fija Blom-Singer Clasica, 20 Fr.
Protesis fonatoria fija Blom-Singer Clasica, 20 Fr.
Protesis fonatoria fija Blom-Singer Clasica, 20 Fr.
Prétesis fonatoria fija Blom-Singer Clasica, 20 Fr.

Prétesis fonatoria fija Blom-Singer Clasica, 16 Fr.

Protesis fonatoria fija Blom-Singer Clasica, 16 Fr

Prétesis fonatoria fija Blom-Singer Clésica, 16 Fr.
Prétesis fonatoria fija Blom-Singer Clasica, 20 Fr.

Protesis fonatoria fija Blom-Singer Clasica, 20 Fr.,

¥
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10 mm. IN 2010LEF.
12 mm. IN 2012LEF.
14 mm. IN 2014LEF.
4 mm. IN 1604LF.

& mm. IN 1606LF.

8 mm. IN 1608LF.
10 mm. IN 1610LF.
12 mm. IN 1612LF.
14 mm. IN 1614LF.
4 mm. IN 2004LF.

6 mm. IN 2006LF.

8 mm. IN 2008LF.
10 mm. IN 2010LF.
12 mm. IN 2012LF.
14 mm. IN 2014LF.
4 mm. IN 1604LEIR.
. 6 mm, IN 1606LEIR.
8 mm. IN 1608LEIR.
4 mm. IN 2004LEIR.

6 mm. IN 2006LEIR.
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Protesis fonatoria fija-Blom-Singer Clasica, 20 Fr. 8 mm
Prétesis fonatoria fija Blom-Singer Clasica, 16 Fr. 6 mm

Prétesis fonatoria fija Blom-Singer Clésica, 16 Fr, 8 mm

. IN 2008LEIR.
. IN 1606IR.

. IN 1608IR.

F
Prétesis fonatoria fija Blom-Singer Clasica, 16 Fr. 10 mm. IN 1610IR.

Prétesis fonatoria fija Blom-Singer Clasica, 16 Fr. 12 mm. IN 1612IR,

Prétesis fonatoria fija Blom-Singer Clasica, 20 Fr. 6 mm

Prétesis fonatoria fija Blom-Singer Clasica, 20 Fr. 8 mm

. IN 20061IR.

. IN 2008IR.

Protesis fonatoria fija Blom-Singer Clasica, 20 Fr. 10 mm. IN 2010IR.

Protesis.fonatoria fija Blom-Singer Cldsica, 20 Fr. 12 mm. IN 2012IR.

l{)ispositivo de oclusién fijo para TEP Blom-Singer, 16 Fr
Dispositivo de oclusién fijo para TEP Blom-Singer, 16 Fr
Dispositivo de oclusion fijo para TEP Blom-Singer, 16 Fr
Dispositivo de oclusién fijo para TEP Blom-Singer, 16 Fr
Dispositivo de oclusion fijo para TEP Blom-Singer, 16 Fr
Dispositivo de oclusién fijo para TEP Blom-Singer, 16 Fr
Dispositivo de oclusion fijo para TEP Biom-Singer, 20 Fr
bispositivo de oclusion fijo para TEP Blom-Singer, 20 Fr
Dispositivo de oclusion fijo para TEP Blom-Singer, 20 Fr
Dispositivo de oclusion fijo para TEP Blom-Singer, 20 Fr

Dispositivo de oclusidn fijo para TEP Blom-Singer, 20 Fr

!

.4 mm. IN 1604LETO.
. 6 mm. IN 1606LETO.

. 8 mm. IN 1608LETO.

.10 mm. IN 1610LETQ.
.12 mm. IN 1612LETO.

. 14 mm. IN 1614LETO.

. 4 mm. IN 2004LETO.
. 6 mm. IN 2006LETO.

. 8 mm. IN 2008LETO.

.10 mm. IN 2010LETO.

.12 mm. IN 2012LETO.
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Dispositivo de oclusién fijo para TEP Blom-Singer, 20 Fr. 14 mm. IN 2014LETO.

Kit para el sistema de insercidon por cdpsula de gel Blom-Singer, baja presiéon 16 Fr.
& 20 Fr. LP3100.

Capsulas de gel para reemplazo Blom-Singer, 16 Fr. 90 cada uno. BE 3190. Ié
Capsulas de gel para reemplazo Blom-Singer, 18 Fr. 90 cada uno. BE 3195. ,
Capsulas de gel para reempiazo Blom-Singer, 20 Fr. 90 cada uno.'BE 3290.
Dilatador de puncién tracoesofagica Blom-Singer 18 Fr. (para prétesis de 16 Fr.). BE
6050.

Dilatador de puncidn tracoesofédgica Blom-Singer 22 Fr. (para prétesis de 20 Fr.). BE‘

2050.

g

Varilla de insercién Blom-Singer, 16 Fr. IN 4069.

Varilla de insercién Blom-Singer, 20 Fr. IN 4070.
Dispositivo de lavado Blom-Singer, 3 cada uno. IN 4050.
Cepillo de limpieza Blom-Singer. IN 4064,

Cepillo de limpieza Blom-Singer. IN 4065.

Cepillo de limpieza Blom-Singer. IN 4066,
Cuerpo vy diafragma/placa frontal de la valvula para traqueostoma ajustable II. BE
8025H. ‘
Reemplazo para el diafragma/placa frontal de la valvula para traqueostoma

ajustable II. BE 8026H.
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’?i'apa de[-HurﬁidifiItery 7 filtros de espuma ATSV II Blom-Singer. BE 1010.

;iltros de espuma de feemplazo para la tapa del‘ Humidifilter ATSV II Blom-Singer,
30 cada uno. BE 1030.

Soporte Humidifilter Blom-Singer. BE 1060.

Filtros de espuma del soporte Humidifilter Blom-Singer, 30 cada uno. BE1080.
Paquete de 30 cartuchos HME Blom-Singer. BE 1055EZ.

@(it‘de prueba de 7 dias del sistema HME Blom-Singer. BE 1055EZS.

/%».Iojamiento de tipo adhesivo TruSeal Blom-Singer, 30 cada uno. BE 6054.
Alojamiento de tipo adhesivo TruSeal Blom-Singer, 500 cada uno. BE 6565.
Contorno para alojamientos de tipo adhesivo TruSeal Blom-Singer, circular. 30 cada
uno. BE 6070.

Contorno para alojamientos de tipo adhesivo TruSeal Blom-Singer, ovalado. 30 cada
lino. BE 6071. |

E‘Contorno para alojamientos de tipo adhesivo TruSeal Blom-Singer, estandar. 30
cada uno. BE 6072,

Contorno para alojamientos de bajo perfil TruSeal Blom-Singer, circular. 30 cada

uno. BE 6074.

Contorno para alojamientos de bajo perfil TruSeal Blom-Singer, ovalado. 30 cada

uno. BE 6075.

i
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Contorno para alojamientos de bajo perfil TruSeal Blom-Singer, estandar. 30 cad?
uno. BE 6076. y
Alojamiento de valvula para traqueostoma Blom-Singer, estandar. BE 6038,
Alojamiento de valvula para traqueostoma Blom-Singer, grande. BE 6039.
Alojamiento de valvula para traqueostoma Blom-Singer, de PVC, estandar. BE
6038P.

Alojamiento de vélvula para traqueostoma Blom-Singer, de PVC, grande. BE 6039P‘;{j
Discos adhesivos de espuma regulares Blom-Singer, 30 cada uno, estandar. B:E
6045, |
Discos adhesivos de espuma regulares Blom-Singer, 30 cada uno, grande. BE 6046,
Discos de cinta adhesiva regulares Blom-Singer, 30 cada uno, estandar. BE 6041.
Discos de cinta adhesiva regulares Blom-Singer, 30 cada uno, grande. BE 6042.
Discos de cinta adhesiva delgados Blom-Singer, 30 cada uno, estandar. BE 6043,
Discos de cinta adhesiva delgados Blom-Singer, 30 cada uno, grande. BE 6044, E
Discos de cinta adhesiva de trabajo pesado Blom-Singer, 30 cada uno, estandar. B*'I.‘E
6034.

Discos de cinta adhesiva de trabajo pesado Blom-Singer, 30 cada uno, grande. BE
6035.

Tubo de laringectomia Blom-Singer (estéril). 8/36 mm. BE 6398.

Tubo de laringectomia Blom-Singer (estéril). 8/55 mm. BE 6399.

b
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Tubo de laringectomia Blom-Singer (estéril).
Tubo de laringectomia Blom-Singer (estéril).
Tubd de laringectomia Blom-Singer (estéril).
i‘ubo de laringectomia Blom-Singer (estéril).

:i'ubo de laringectomia Blom-Singer (estéril).

10/36 mm
13/55 mm

12/36 mm

Tubo de IaFingectoml'a Blom-Singer (estéril). 12/55 mm

Tubo de laringectomia Blom-Singer.
Tubo de laringectomia BIom-Si‘nger.
Tubo de-laringectomia Blom-Singer.
Jubo de laringectomia Blom-Singer.
:i.‘ubo de laringectomia Blom-Singer.
Tubo de laringectomia Blom-Singer.
Tubo de faringectomia Blom-Singer.

Tubo de laringectomia Blom-Singer.

8/36 mm
8/55 mm
9/36 mm
9/55 mm
10/36 mm
10/55 mm
12/36 mm

12/55 mm

9/36 mm. BE 6400.

9/55 mm. BE 6401.

. BE 6402.
. BE 6403.
. BE 6404,

. BE 6405.

. BE 6298.

. BE 6299,

. BE 6300.

. BE 6301

. BE 6302.

. BE 6303.

. BE 6304.

. BE 6305.

Tubo de laringectomia fenestrado Blom-Singer. 8/36 mm. BE 6298F.

Tubo de laringectomia fenestrado Blom-Singer. 8/55 mm, BE 6299F.

o_

Tubo de laringectomia fenestrado Blom-Singer. 9/36 mm. BE 6300F.

Tubo de laringectomia fenestrado Blom-Singer. 9/55 mm. BE 6301F.

Tubo de laringectomia fenestrado Blom-Singer. 10/36 mm. BE 6302F,.

Tubo de laringectomia fenestrado Blom-Singer. 10/55 mm. BE 6303F.

)
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Tubo de laringectomia fenestrado Blom-Singer, 12/36 mm. BE 6304F,

Tubo de laringectomia fenestrado Blom-Singer. 12/55 mm. BE 6305F.

Protector para ducha Biom-Singer. BE 6048.

Protectores para estoma de espuma Blom-Singer, blanco, 2,4”" L X 2,0” A, 30 cad.é
uno. BE 6200. !
Protectores para estoma de espuma Blom-Singer, blanco, grueso 2,4”" L X 2,0” A, 3:) B
cada uno. BE 6210.

Protectores para estoma de espuma Blom-Singer, tostado, 2,4" L X 2,0”" A, 30 cada
uno. BE 6215.

Protectores para estoma de espuma Blom-Singer, tostado, grande, 2,7" L X 2,7" A,
30 cada uno. BE 6220.
Kit de prueba para la insuflacion Blom-Singer, 6 cada uno. BE 6040.

Kit de puncion tracoesofagica Blom-Singer. BE 6055.

Medidor de prétesis fonatoria Blom-Singer, 16 Fr. Con 3 insertos. BE 2036.
Medidor de protesis fonatoria Blom-Singer, 20 Fr. Con 3 insertos. BE 2036.

Insertos de reemplazo Blom-Singer, 10 cada uno. BE 6096,

Dilatador-medidor Blom-Singer, 18 Fr. BE 2051.

[P

Dilatador-medidor Blom-Singer, 22 Fr. BE 2052,

Kit de manometro Blom-Singer. BE 8000.

H
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aquete adap:cador del manémetro de reemplazo Blom-Singer, 5 cada uno. BE
8020.

Periodo de vida Util: Productos Estériles 3 afios.

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Forma/s de presentacién: La Prétesis fonatoria fija Blom-Singer se presenta en

forma estéril o no estéril como sistema completo para la recuperacién de la voz.

ée presenta por Unidad en un blister cerrado dentro de una caja de cartén.
Cada uno de los blister de las prétesis de voz -Versién Estéril- se componen de:
-Caja contenedora com el rotulado correspondiente al producto.

-1 Protesis de voz estéril en blister cerrado.

-Accesorios de limpieza: Cepillo y aspirador: No estéril en envoltorio separado.

:Inserter de colocacion auxiliar: envoltorio plastico separado sin esterilizar.

r

Lada proétesis de voz - versioén no estéril contiene:

-Caja contenedora con el rotulado correspondiente.

-1 prétesis de voz no estéril en blister separado.

-Accesorios de limpieza: Cepillo y aspirador no estéril en envoltorio separado.
-Inserter de colocacién auxiliar en su envoltorio plastico sin esterilizar.

Mé_todo de esterilizacion: ETO.

_}\Iombre del fabricante: Freudenberg Medical LLC.

e
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Lugar/es de elaboracién: 1110 Mark Ave - CARPINTERIA, CA. 93013, Estados

Unidos.
Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM 2353-1, (:o'n ‘
una vigencia cinco (5) anos a partir de la fecha de la Disposicidn autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-2768-18-3

Disposicién No 0 4 2 3 2 4 Sep 2018

h

Dr. CARLOS CHIALE
Administrador Naclona!
ANM.A.T,




