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Ministerio de Satud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMATL

BUENOS AIRES, 21 SEP 2011

VISTO el Expediente N© 1-47-13051/10-1 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Allmentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Productos Médicos Descartables
SA 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 elaboracion y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

Que consta ia evaluacién técnica producida por la Direccidon de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita,

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

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

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

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso 1) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGiA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19- Autorizase la inscripcidon en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracidn Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologfa Médica del producto médico de marca
STENING, nombre descriptivo Protesis Laringotraqueobronquiales y nombre
técnico Prétesis, Traqueobronquiales, de acuerdo a lo solicitado, por Productos
Medicos Descartables S.A. , con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de
la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 153 y 155 a 158 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 39 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-48-39, con exclusién de toda otra leyenda
no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

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

o
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ANMAT
notifiquese al Interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y IIl. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese,

i
Expediente N° 1-47-13051/10-1 :
\ me L,
DISPOSICION No / i a\

- Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR

5 l' 2 4 | ANMAT,
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
)
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT Neo 0424 ......

Nombre descriptivo: Prétesis Laringotraqueobronquiales

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-174 - Prétesis,
Traqueobronquiales

Marca de (los) producto(s) médico(s): Stening.

Ciase de Riesgo: Clase III

Indicacion/es autorizada/s: Estenosis traqueales, postintubacion. Estenosis
bronquiales secundarias a anastomosis termino-terminales o transplante
pulmonar. Tumores traqueales, bronquiales o laringeos. Traqueomalacias.
Estenosis laringeas.

Modelo/s: Protesis Laringeas

Protesis Traqueobronquiales

Periodo de vida Gtil: 4 (cuatro) afios.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Productos Médicos Descartables SA

Lugar/es de elaboracién: 1] Castelli 716, Morén, Argentina.

Expediente N© 1-47-13051/10-1 _
DISPOSICION No N i Wﬁl—‘

. 6424
y Dr. OTYO A. ORSINGHFR

BUB-INTERVENTOR
AN.M. AT
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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 N©

424
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Protesis para la via aérea

Descripcion-Instrucciones

Las Protesis Laringotraqueobronquiales Stening® son protesis para traquea,
bronquios y laringe, elaborada con silicona sin armadura, de uso Unico; cuya
finalidad es mantener la via aérea abierta en casos de estenosis por afecciones
benignas o malignas. Es capaz de ofrecer un adecuado sostén en las
traqueomalacias y colapsos de la pared cartilaginosa.

Caracteristicas

Las protesis son moldeadas en un variado surtido de medidas que permiten cubrir
las diferentes necesidades segun diametro y longitud de la estenosis. Es
elaborado con caucho de siliconas de grado médico disefado para extrusion y
compresion. Es perfectamente compatible con prolongado contaco con el tejido
tragueobronquial.

Las protesis poseen excepcional elasticidad y dureza, con memoria de diametro y
alta transparencia. Su granulado muy fino le provee una superficie homogénea
que reduce el riesgo de acumulacion de secreciones. Su alta redstencia

a la traccion alcanza el 480-500%. Espolones de fijacion sobre la pared externa
de las Protesis distribuyen la presion por unidad de superficie y actian como
elementos antimigracion. En efecto, una Protesis adecuadamente seleccionado,
no migrara, y es, no obstante de sencilla extraccion.

Indicaciones

» Estenosis traqueales. Estenosis postintubacion.

» Estenosis bronquiales secundarias a anastomosis termino-terminales o
transplante puimonar.

« Tumores traqueales, bronquiales o Laringeos.

* Tragueomaladias.
* Estenosis Laringeas

PRODUSTOS NEDJGOS DESCARTABLES S.A
EERNANDO JAKUBOWICZ
PRESIDE

J.J. CASTELLI 716 - MORON
CUIT: 30-61198191-8
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Contraindicaciones

- No existen contraindicaciones en ia urgencia.
* Afecciones de la laringe que impidan la intubacion traqueal con broncoscopio
rigido.

Tecnica de introduccion

El procedimiento se llevara a cabo bajo anestesia general.

El implante de este tipo de prétesis requiere del uso de un introductor
convencional para prétesis de silicona.

Se accedera a la via aérea con broncoscopio rigido.

La longitud y el diametro de la estenosis deben ser adecuadamente
determinados.

Un método sencillo para conocer la longitud del area comprometida consiste en
marcar el broncoscopio, cuando su extremo se halla al fin de la estenosis y repetir
la marcacion luego de retirarlo hasta el inicio de la estenosis. Debe estimarse el
diametro de la traquea o bronquio utilizando un juego de tubos del broncoscopio
de calibres conocidos.

1. Lubricar la boquilla del introductor, evitando que el lubricante alcance los dedos
del operador.

2. Plegar la Protesis sobre su eje axial e ingresarla en el introductor de prétesis a
través de la boquilla.

3. Retirar la boquilla.

4. Sobrepasar el area de la estenosis con el tubo de broncoscopio y ubicar su
extremo distal o bisel sobre la mucosa sana, excediendo unos5a 7 mm la

zona afectada.

5. Colocar el introductor dentro del broncoscopio.

6. Oprimir el eyector al tiempo que se extrae el broncoscopio en igual medida en la
que progresa el émbolo del eyector. La protesis quedara liberada.

Si es necesario, puede acomodarse con una pinza de cuerpos extranos, siendo
mas simple la maniobra si la Protesis se halla mas “bajo” que la estenosis.

Complicaciones

La migracion del Stent debe ser sospechada ante la presencia de tos persistente.
Disnea o compromiso respiratorio progresivo pueden indicar obstruccion o
migracién con recurrencia de la estenosis.

Un examen broncoscapico debe ser efectuado.

PRODUCT{]? MEDICOSDESCARTABLES S.A.

et
P 12857
CUIT 30-61198193-8 JR TECNTIFA
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La dificultad respiratoria creciente puede obedecer a la formacién de granulomas o
al desarrollo de tumor en forma distd o proximal a la Protesis, creando una nueva
zona de estenosis. En esos casos la protesis debe ser removida y reemplazada,
luego de la resecdon de las lesiones endoluminales.

La “compresion” de la Protesis por la masa tumoral no ha sido reportada.

La infeccion es excepcional, como también lo es la ulceracion de traguea o
bronquio, con perforacion hacia mediastino.

Si la Protesis ha permanecido un tiempo prolongado, pueden hallarse secreciones
purulentas incrustadas, o colonizacion micética. En este caso la Protesis debera
ser removida o reemplazada.

Tecnica de extraccion

Se procedera a la intubacion con broncoscopio rigido.

De sencilla extraccion, La Protesis debe ser tomada por su borde con una pinza
del tipo cocodrilo, con suficiente firmeza.

Dependiendo del tiempo que haya permanecido en la via aérea, el borde de la
Protesis puede haberse “epitelializado”, y confundirse con la pared traqueal o
bronquial.

Luego de sujetar la Protesis, rotar la pinza unos 360°. Con ello la Protesis se
plegara, reduciendo su diametro y perdiendo la resistencia radial a la compresion.
Seguidamente, traccionar la pinza extrayendo |a prétesis junto con el
broncoscopio. Si se lo prefiere, puede introducirse el extremo de la Protesis en el
broncoscopio. Con esta maniobra se protege a las cuerdas vocales durante la
extraccion.

Recomendaciones

Escoja una protesis que exceda en longitud 5 a 7 mm en sentido distal y otro tanto
en el proximal, a la extension del bronquio o traquea afectados. Asi, una protesis
de 35 0 40 mm sera necesaria para un area de estenosis de 25 mm

Seleccione siempre la protesis mas amplia posible para ése diametro.

Luego de eyectada, puede, en algunas ocasiones, no expandirse completamente,
dependiendo del grado de compresién y edemalocal, pero |a total expansion de
completara entre las 24 y 72 hs., de modo espontaneo. La Protesis debe
protegerse de la accion directa del laser o del ansa de eledrocauterio.

La protesis debe conservarse protegida de la luz.

Los pacientes con protesis traqueales no podran ser intubados en la forma usual.
Debera utilizarse una sonda orotraqueal delgada y sin balén inflable.
No se recomienda !a reutilizacion de la Protesis®.

ARTABLES S.A,

PRODUCTOS M?GO DE

FERNANDO JAKUB

PRESIDENTE

J.J. CASTELL] 716 - MORON
CUIT: 30-61198191-8
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Si es necesario se indicaran nebulizaciones con solucidn salina varias veces al
dia, reduciendo su frecuencia a medida que disminuye el riesgo de incrustacion de
secreciones. Puede efectuarse un examen con fibroscopio para comprobar

su localizacién y efectuar la aspiracion de secreciones.

;vﬂoaucmfm S QESCAHTABLES S.A.
[
FERNANDO JAKUBOWICZ

J.J. CASTELLI 716 -
CUIT: 30-61198441-8
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-13051/10-1

El interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnsloﬂa Zﬂé&ica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion
No . ¥ . . , y de acuerdo a lo solicitado por Productos Médicos
Descartables S.A. se autorizé la inscripcidon en el Registro Nacional de Productos
de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Protesis Laringotragueobronquiales

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-174 - Prétesis,
Traqueobronquiales

Marca de (los) producto(s) médico(s): Stening.

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: Estenosis traqueales, postintubacién. Estenosis
bronquiales secundarias a anastomosis termino-terminales o© transplante
puimonar. Tumores traqueales, bronquiales o laringeos. Tragueomalacias.
Estenosis laringeas.

Modelo/s: Protesis Laringeas

Protesis Traqueobronquiales

Periodo de vida til: 4 (cuatro) afios.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Productos Médicos Descartables SA

Lugar/es de elaboracion: 1] Castelli 716, Morén, Argentina.

Se extiende a Productos Médicos Descartables S.A. el Certificado PM-48-39, en la
Ciudad de Buenos Aires, a 21§EP2@‘", siendo su vigencia por cinco (5)

aflos a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION N©

Dr, OTTO A, ORSINGHFR
SUB-INTERVENTOR
AN M.AT.



