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Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección N cional

Que por las presentes actuaciones DCD Products S.R.L. solic ta se

éi~torice la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecn logía
I

M~dica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto mé ico.
II Que las actividades de elaboración y comercialización de pro uctos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763 64, Y

I
MERCOSUR/GMC/RES. N0 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico n cional

pbr Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas comPlementarias.1
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BUENOS AIRES,

CONSIDERANDO:

I
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II VISTO el Expediente NO 1-47-0000-1562-13-6 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
I

(.A!NMAT), y
I
I
I

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado re ne los

~eqUisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y q e los

Jstablecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control
I

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.
II Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM.del p oducto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los De retos

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL D

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

N° 1490/92 Y por el Decreto N° 101/15 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM, de la presente Disp

y que forma parte integrante de la misma.

ARTÍCULO 20.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/ y de

con los Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-340-7, con exclusión de toda otra eyenda

para Oxigenación Nasal, de acuerdo con lo solicitado por DCD Products .R.L.,

ARTÍCULO 10.- Autorízasela inscripción en el Registro Nacional de productpres y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Naciorlal de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Mé~ica (ANMAT) del producto tédiCO

marca HUDSON RCI, nombre descriptivo CANULAS y nombre técnico C nulas,

instrucciones de uso que obran a fojas a fojas 250 y 244 respectivamente.

ARTÍCULO 30.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá fi urar la

no contemplada en la normativa vigente.
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A'*'TÍCULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorización mencionado n el,.
A1tículO 10 será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

A~TÍCULO 50.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Product res y

P10ductos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el Departamento dl Mesa

di Entradas, notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia auteTcada

de la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrucciones

db uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnic a los
i
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.
i
1
Expediente NO1-47-0000-1562-13-6,,
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Dr. ROBERTO liD
Subadmlnlstrador Nacional

.A.N.M ..•..T.

DlSPOSICION N° 3 8 ti
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HUDSONRCI'
lreleflex.

Importado por:
DCD Products SRL
Vieytes 1220, Ciudad de Buenos Aires.
Larligau 1152/ (1875) Wildel Avellaneda I Prov. De Ss.
As. Argentina

fabricantes:
Teleflex Medical de México, S. de R.L. de e.v
Ave. Industrias No 5954, Parque Industrial Finsa,
Nuevo Laredo, 88275, México

Ningbo Shengyurul Medical Appliances Ca., Ltd
No. 138, Binhaisi Road, Hangzhou Bay New Zone,
Cixi City. Zhejiang Province P.R. China

CÁNULAS NASALES

Rótulo - Anexo III.B

fabricante: .3 8 6
Teleflex Medical 2917 Week Orive
Research Triangle Park, NC 27709 USA

, J ABR
Unomedical S.A. De C.V.
Parque indo del Norte Ave., Fomenlo indo lote 9,
sec.3 Reynosa, Tamaulipas, MEXICO 88736

HUDSON RCI

CÁNULAS

MODELO:

\5>
D~HP

Contiene DEHP

NO ALMACENAR EXPUESTO A LUZ DEL SOLA

DIRECTA Producto NO ESTERIL

- NO ESTERILIZAR

Directora Técnica: LYDIA WEXSELBLATT. Farmacéutica. M.N. W 8464

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por la ANMAT PM- 340-07

EL A GONZALEZ
f\N\ GERENTE

PRODUCTS S.R.\..OCD

Página 1 de 1

lA WEXSELBLATI
FARMACÉUTICA

M.P. N° 8464



CÁNULAS PARA TERAPIA RESPIRATORIA MECÁNICHUDSDNRCI'
lleleflex.

Importado por:
DCD Products SRL
Vieytes 1220, Ciudad de Buenos Aires.
Larligau 11521(1875) Wildel Avellaneda I Prov. De Bs.
As. Argentina

fabricantes:
Teleflex Medica! de México, S. de RL. de e.v
Ave. Industrias No 5954, Parque Industrial Finsa,
Nuevo Laredo, 88275, México

Ningbo Shengyurui Medical Appliances Ca., Ltd
No. 138, Binhaisi Road, Hangzhou Bay New Zone,
Cixi City, Zhejiang Province P.~.China

Instrucciones de Uso - Anexo III.B

fabricante:
Teleflex Medical 2917 Week Orive
Research Triangle Park, NC 27709 USA

Unomedical S.A. De C.V.
Parque indo del Norte Ave., Fomenlo indo lote 9,
sec.3 Reynosa, Tamaulipas, MEXICO 88736

HUDSON RCI

CÁNULAS

'elDEHP
Conliene DEHP

NO ALMACENAR EXPUESTO A LUZ DEL SOLAR

DIRECTA Producto NO ESTERIL

• NO ESTERILIZAR

Directora Técnica: LYDIA WEXSELBLATI. Farmacéutica. M.N. W 8464

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por la ANMAT PM- 340-07

RECOMENDACIONES

c:> Si es necesario pasar un dispositivo por el orificio central de la CPAP (broncospia, aspir ción,

etc.) no tapar más del 70% del orificio interno de la CPAP.

c:> Se aconseja controlar la SP02 mediante un oximetro de pulso.

USO PREVISTO;

Las cánulas HUDSON RCI son empleadas para suministrar un flujo de oxígeno bajo al paci nte a

través de un pasaje nasal. Están indicadas para ser utilizadas en tratar y prevenir síntomas de liPoxia

y mejorar la oxigenación de los tejidos.

Uso de la Cánula nasal

Acople el tubo de suministro de oxígeno a la fuente de gas

Establezca el flujo de oxigeno prescrito

Verifique que haya flujo de gas a través del dispositivo

Inserte las puntas nasales en los orificios nasales con dos tubos de plástico sobre las o ejas y

debajo de la barbilla

Ajuste suavemente el cierre corredizo hasta que la cánula quede ajustada.
/'

VTA: las puntas nasales se pueden recortar para adaptarlas a pacientes más pequeños.

c:> PRODUCTO DE UN SOLO USO

D EL A. GONZAIÍZ ~O ESTERILIZAR
GERENTE

co PRCDUCTS S.R.L.
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ANEXO

Expediente NO: 1-47-0000- 562-13-6

CERTIFICADO DEAUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

1104

1812

1687, 1688, 1689, 1683, 1685, 1 86

1838

1871, 1872
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El : Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medi amentos,,
Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la D sposición

No;.3 ..8..6...Q y de acuerdo con lo solicitado por DCD Products .R.L., se

auJorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Pro uctos de
I

Te¿nología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguient s datos
\

ideritificatorios característicos:
I

Nombre descriptivo: CÁNULAS,,
Cód¡igo de identificación y nombre técnico UMDNS: 12-700-Cánul s, para,
Oxigenación Nasal

Mar~a(s) de (los) producto(s) médico(s): HUDSON RCI
. I

Clase de Riesgo: II

IndiJación/es autorizada/s: Las cánulas HUDSON RCI son emplead. s para
í

suministrar un flujo de oxígeno bajo al paciente a través de un pasaj nasal.
!

Están indicadas para ser utilizadas en tratar y prevenir síntomas de hi oxia y

mejo~ar la oxigenación de los tejidos.
I

Modelo/s:

HUdsbn RCI@ Cánulas
I

Huds¿n RCI@ Cánula Softech@
I

Hudsdn RCI@ Cánula Nasal C.P.A.P.

Cánul~ Softech

Cánul~ y Tubo para suministro
I
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Dr. ROlil1i8TO
Subadmlniªlf~dQr Nacional

A.:;r.M.A.T.
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Período de vida \útil: Tres (3) años a partir de la fecha de fabricación

Forma de presentación: Individual- Una unidad por envase primario

Condición de usL Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarios
1
1

Nombre del fabricante:
I

Fabricante nro.1\: Teleflex Medical

Fabricante nro.2\ Teleflex Medical de México, S. de R.L. de C.V
I

Fabricante nro.3l Unomedical S.A. De C.V.
I .

Fabricante nro.4:i Nin~bo Shengyurui Medical Appliances CO., Ltd

Lugar/es de elab0racion: .

Fabricante nro.1:\2917 Week Orive, Research Triangle Park, NC 27709 USA

Fabricante nro. 2: Ave. Industrias No 5954, Parque Industrial Finsa, Nuevo

Laredo, 88275, MkxiCO .

Fabricante nro.3: ~arque indo del Norte Ave., Fomenlo indo lote 9, sec.3 Reynosa,
I
I

Tamaulipas, MEXICO 88736

Fabricante nro.4: INO. 138, Binhaisi Road, Hangzhou Bay New Zone, Cixi City,

Zhejiang Province P.R. China

. \ \

Se extiende a DCD\Products S.R.L. el Certificado de Autorización e Inscripción del

PM-340-7, en la fiudad de Buenos Aires, a..r~..4~R ..?Q.1Q , siendo su

vigencia po~ cinco (\5) años a contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICION NO

I
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