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Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas, DISPOSICION N* 4 6 3 6

Regulacion e Institutos
ANMAT.

BUENOS AIRES, 17 UL 201

VISTO el Expediente NO 1-47-22933-12-6 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones - MALLINCKRODT MEDICAL
ARGENTINA LTD. 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 la evaluacién técnica producida por la Direccidon de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relne 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 inscripcidn en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la DispoSicién Autorizante vy del Certificado correspondiente, han sido

convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.
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Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

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

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 89, inciso ll) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

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

ARTICULO 10- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
KENDALL, nombre descriptivo Electrodos neonatales y nombre técnico Electrodos
para electrocardiografia, de acuerdo a lo solicitado por MALLINCKRODT MEDICAL
N\ ARGENTINA LTD. con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como

Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fs. 66 y 67 a 68 respectivamente, figurando como
Anexo II de la presente Disposicidon y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III

de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
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31086575 | Electrodos de espuma neonatales Kendall, hidrogel, zocalo de 1.5 mm,

monitoreo

31424719 Electrodos neonatales Kendall 1053NPSM, precableados, pafio grande,

radiollcido

Periodo de vida dtil: 18 meses.
‘Condicién de expendio: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante:

1-Covidien llc, anteriormente registrado como Kendall, una division de Tyco
Healthcare Group LP.

2-Covidien, anteriormente registrado como Ludlow Technical Products, Canada Ltd.
Lugar/es de elaboracién:

1-5 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048, Estados Unidos.
2-215 Herbert Street Gananoque, Ontario, Canada, K7G 2Y7.
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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 No©

............. 46.3.5...
s d‘“‘iﬁ"

et Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT



ANEXO II - PROYECTO DE ROTULOS

Kendall

ELECTRODOS NEONATALES

Ref.: xxx

CANTIDAD

LOTE xxx

FECHA DE VENCIMIENTO mm/aaaa
NO ESTERIL

No contiene [atex .

No contiene DEHP

DE UN SOLO USO

Marcado CE

Mantener en un lugar seco

Ver instrucciones de uso

Fabricado por
- Covidien llc, anteriormente registrado como Kendall, una division de Tyco

Healthcare Group LP
15 Hampshire Street, Mansfieid, MA 02048, Estados Unidos
- Covidien, anteriormente registrado como Ludlow Technical Products
Canada. Ltd.
215 Herbert Street Gananoque, Ontario, Canada, K7G 2Y7

Importado por MALLINCKRODT MEDICAL ARGENTINA LTD.
Agliero 351, Cuidad Auténoma de Buenos Aires (C1171ABC), Buenos Aires,
Argentina. Tel.: 4863-5300

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS '
Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-597-280 @

Direccion Técnica: Farm. Roxana Albrecht NN 13.805

Farm. Andrea Efizabeth Martinez

Co-Drrectora Técmes - MN 13258
] Apoderada

Mallinckrodt Medical Argentina Lio




ANEXO II - PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Kendall

ELECTRODOS NEONATALES 4

Ref.: xxx

CANTIDAD (**)

NO ESTERIL

No contiene latex

No contiene DEHP

DE UN SOLO USO
Marcado CE

Mantener en un lugar seco

Fabricado por
- Covidien llc, anteriormente registrado como Kendall, una division de Tyco
Healthcare Group LP
15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048, Estados Unidos
- Covidien, anteriormente registrado como Ludlow Technical Products
Canada. Ltd. '
215 Herbert Street Gananogue, Ontario, Canada, K7G 2Y7

Importado por MALLINCKRODT MEDICAL ARGENTINA LTD.
Aglero 351, Cuidad Autonoma de Buenos Aires (C1171ABC), Buenos Aires,
Argentina. Tel.: 4863-5300 ‘

INDICACION.:

Los electrodos Kendall estan indicados para usar en procedimientos de monitoreo de ECG

Farm. Andrea Elizabeth Mamnez
Co-Directora Téonca - MN 258
Apoderada
Mallinckrodt Medical Argentina Ltd

— e
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ANEXO IT- PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

INSTRUCCIONES DE USC

Preparar -

Ligar

No halar

Retirar

T

o

I

<72HRS

Marcar

Eliminar

PRECAUCIONES:

Colar

Retirar

+ No abrir el paguete hasta el momento justo antes de usar.

» No aplicar los electrodos scobre los pezones, sobre los pliegues de la piel, sobre protuberancias
’ dseas, lesiones, cicatrices ni infecciones.

e  Seguir el protocolo del hospital al realizar intervenciones electroquirirgicas en las que se uliliza
monitoreo por ECG. De lo contrario, se podrian producir quemaduras por radiofrecuencia en los

puntos donde estan los electrodos.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SAN[TARIAS
Autorizado por la AN.M.AT. PM-597-280
Direccion Técnica: Farm. Roxana Albrecht NN 13.805

ein Martine:
Farm. ATdrea £lizad e

X Técnica - M
Co Dxrectofg‘ herata

malinckrodt Medical Argenting Lic

< =
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente NO; 1-47-22933-12-6

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Teancﬁagfg Bédica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion No©
................... , Y de acuerdo a lo solicitado por MALLINCKRODT MEDICAL
ARGENTINA LTD. se autorizd la inscripcion en el Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Electrodos neonatales.

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-439, Electrodos para
electrocardiografia.

Marca del producto meédico: KENDALL

Clase de Riesgo: I

Indicacién/es autorizada/s: Indicados para usar en procedimientos de monitoreo
de electrocardiografia.

$ Modelo(s):

EP00779 Electrodos neonatales Kendall 1050NPSMR40 precableados, pafio
chico, 40" RWBL

31368072 Electrodos de espuma neonatales Kendall 4203, precableados

31424735 Electrodos neonatales Kendall 1052NPSM, precableados, pafio

grande

Ve 2



31424743 Electrodos neonatales Kendall 1051NPSM, precableados, pafio
chico, radiollcido '

EPQQ777 Electrodos neonatales Kendall 1050NPM, precableados, pano chico,
z6calo 0.08

30710001 Electrodos de espuma neonatales Kendall, hidrogel, zécalo de 1.5
mm, monitoreo

31424768 Electrodos neonatales Kendall 1050NPSM, precableados, pafio chico

31086575 Electrodos de espuma neonatales Kendall, hidrogel, zécalo de 1.5
mm, monitoreo

31424719 Electrodos neonatales Kendall 1053NPSM, precableados, pafio
grande, radioltcido

Periodo de vida util: 18 meses.

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

Nombre del fabricante:

1-C0vidien llc,

anteriormente registrado como Kendall, una division de Tyco

Healthcare Group LP.

2-Covidien, anteriormente registrado como Ludlow Technical Products, Canada Ltd.

Lugar/es de elaboracion:
1-5 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048, Estados Unidos.
2-215 Herbert Street Gananoque, Ontario, Canada, K7G 2Y7.

Se extiende a

MALLINCKRODT MEDICAL ARGENTINA LTD. el Certificado PM-597-

280 en la Ciudad de Buenos Aires, a17JUL2{]13, siendo su vigencia por

cinco (5) ahos
DISPOSICION

=

a contar de la fecha de su emision.

* 4 6 3 6 dhﬁ:u\‘“

Dr. QTTO A, ORSINGHER
BUB INTERVENTOR
ANM.AT,
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