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é ICION N°
Ministerio de Salud DISPOS v 946

Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMA.T.

BUENOS AIRES, 17 JUL 2017

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-2550-17-7 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones COVIDIEN ARGENTINA S.A
solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién 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 la Direccién Nacional
de Productos Médicos, 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 elaboraciéon y el control
de calidad del producto cuya inscribcién en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
N° 1490/92 y el Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre de 2015. '

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL 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 (ANMAT) del producto médico
marca Shiley, nombre descriptivo Tubo traqueal y nombre técnico Tubos,
Traqueales, de acuerdo con lo solicitado por COVIDIEN ARGENTINA S.A, con los
Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de
Autorizacién e Inscripcién en el RPPTM, de la presente Disposicién y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 17 a 18 y 19 a 22 respectivamente.
ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-2142-294, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorizacion mencibﬁado en el

Articulo 1° serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

L
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ARTICULO 5°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de
Mesa de Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia
autenticada de la presente Disposiciéon, conjuntamente con su Anexo, rétulos e
instrucciones de uso autorizados. Girese a la Direccidon de Gestion de Informacion
Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.
Expediente N° 1-47-3110-2550-17-7

DISPOSICION No
7946 4,
[)

SB
Dr.CAR CHIALE

- Administrador Naclonal
A.N.M.A.T,



ANEXO 1.8
PROYECTO DE ROTULOS

17 duL. 207

Vedia 3616, 2° piso, Ciudad Auténoma de Buenos Aires,
Buenos Aires, Argentina

Teléfono: 5789-8500

Fax: 5789-8633

Importado por:  COVIDIEN ARGENTINA S.A.

Fabricado por: Covidien lic
15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048, Estados Unidos

Covidien
Avenue Henequen N° 1181, Parque Industrial Salvarcar, Ciudad Juéarez,

Chihuahua, México 32573.

Tubo traqueal
Marca: Shiley
Modelo: segun corresponda

Diametro interno Diametro externo
@ (mm), DI Q (mm), DE
X, X mm X, X mm
c Distancia desde la punta distal hasta el
extremo de la Unica linea
de referencia
XX mm
Namero de Fecha de
catdlogo 2 vencimiento <
XXXXXXXX XXXX-XX-XX
Codigo de lote No fabricado con
LOT latex de caucho
XXX X

natural
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STERILE| EO) Esterilizado por W No fabricado con
oxido de etileno - DEHP
Precaucion,
@ A consultar las
Deun solo uso documentacioén
adjunta

No utilizar si el

envase se . ,
. Presentacion: 10 unidades
encuentra abierto o

dainado

Direccion Técnica: Farm. Roxana Albrecht. M.N. 13805
Autorizado por la AN.M.A.T. PM-2142-294

Condicion de venta: “Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”.

L
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Importado por:

Fabricado por:

Tubo traqueal
Marca: Shiley

ANEXO lil.B
PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

COVIDIEN ARGENTINA S.A.

Vedia 3616, 2° piso, Ciudad Autonoma de Buenos Aires,
Buenos Aires, Argentina

Teléfono: 5789-8500

Fax: 5789-8633

Covidien lic
15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048, Estados Unidos

Covidien
Avenue Heneqguen N° 1181, Parque Industrial Salvarcar, Ciudad Juérez,
Chihuahua, México 32573.

Modelo: segun corresponda

N

| EEEEEEEEEEE

86232
86233
86234
86235
86236
86237
86238
86239
86240
86241
86242

No fabricado con

Esterilizado por .
L . ) W latex de caucho
o6xido de etileno

natural
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EJ .?Dgol

No fabricado con
De un solo uso
DEHP
No utilizar si el Precaucion,
envase se & consultar las
encuentra abierto o documentacion
danado adjunta

Direccion Técnica: Farm. Roxana Albrecht. M.N. 13805
Autorizado por la AN.M.AT. PM-2142-294
Condicion de venta: “Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”.

c
Sl
mm mm A (mm) B (mm) C{mm)
86232 20 29 21 33 N/A
86233 25 36 23 35 N/A
86234 30 4.2 25 37 N/A
86235 35 49 27 39 51
86236 40 5.5 29 41 S3
86237 45 6.2 3 43 sS
86238 S0 6.8 33 45 57
i
86239 S5 75 3s 47 59
86240 6.0 8.2 37 49 61
86241 6.5 88 40 52 64
86242 70 95 42 54 66
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REF Numero de catalogo

Diametro interno (mm), DI

O Diametro externo (mm), DE

Distancia desde la punta distal hasta el extremo de

la Onica linea de referencia

DESCRIPCION

El tubo endotraqueal oral/nasal pediatrico sin bal6n sin DEHP con ojo de Murphy de Shiley
es un tubo transparente sin latex con ojo de Murphy y tapén en el extremo. El tubo incorpora
una curva de Magill y presenta una linea radiopaca. El tubo se suministra estéril con un
conector estandar de 15 mm. Ademas de las marcaciones de profundidad estandares
(marcaciones de longitud) que indican la distancia en centimetros hasta la punta distal, tiene
impresas en el extremo distal una segunda serie de lineas de referencia y marcas de
profundidad de glotis.

Las marcas de profundidad de glotis ayudan a posicionar el tubo durante la intubacion, y su
distancia desde la punta distal varia con el tamaiio del tubo como se resume en la tabla de
la pagina 2.

La esterilizacion se realiza con oxido de etileno.

INDICACIONES
El tubo endotraqueal oral/nasal pediatrico sin balén sin DEHP con ojo de Murphy se indica
para la intubacién oral o nasal de la traquea para el manejo de las vias respiratorias.

CONTRAINDICACIONES
No se conocen contraindicaciones por el momento.

ADVERTENCIAS

* Evite el contacto del tubo con rayos laser durante la cirugia laser o electrodos
electroquirdrgicos activos. El contacto puede dar como resultado la ignicién del tubo,
combustién, incendio de las vias respiratorias y lesion del paciente. Considere la utilizacion
de un tubo traqueal resistente al laser si se planea una cirugia laser de las vias
respiratorias.

* Si el tubo traqueal se lubrica antes de la insercion, siga las instrucciones de aplicacion del
fabricante. Evite que el lubricante ingrese y ocluya el lumen del tubo.

» Es imprescindible verificar que la posicion del tubo siga siendo correcta luego de la
intubacién, especialmente cuando se altera la posicién del paciente o la colocacion del tubo.
Corrija cualquier mal posicionamiento del tubo inmediatamente.

+ Cuando se use el tamafo adecuado, puede haber una ligera fuga alrededor del tubo
traqueal, lo que darad como resultado una pérdida del volumen corriente con ventilacion con
presion positiva. Puede ser necesaria la realizacién de ajustes compensatorios segun lo
indique el criterio clinico experto.
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» Se debe considerar la utilizacion de un tubo traqueal reforzado si se prevé una flexion
extrema del cuello (mentén al pecho), movimiento del paciente (p. €j., a una posicion lateral
o boca abajo) o la compresién del tubo luego de la intubacién.

* El usuario no puede limpiar ni esterilizar adecuadamente este producto para volver a
utilizarlo en forma segura, por lo que esta disefiado para usarse solo una vez. Si intenta
limpiar o esterilizar estos dispositivos puede producir una incompatibilidad biologica, una
infeccion, o generar un riesgo para el paciente debido a la falla del producto.

*Este producto no esta fabricado con goma natural de latex ni DEHP. Este producto no
contiene goma natural de latex ni DEHP.

PRECAUCIONES

+ El usuvario debe estar alerta ante las variaciones anatémicas y no debe sustituirse la
dependencia de las lineas de referencia por el criterio clinico experto.

* El conector de 15 mm se encuentra acoplado de manera que pueda ser retirado con
esfuerzo si se desea cortar el tubo. Siga las Instrucciones de uso si se considera el corte.
No utilice gel lubricante para facilitar la reinsercion del conector, ya que puede contribuir a
una desconexion accidental.

+ Utilice solamente con equipos que posean accesorios esténdares de 15 mm.

+ Evite la exposicion a temperaturas elevadas y a la luz ultravioleta durante el
almacenamiento.

REACCIONES ADVERSAS

La utilizacion de tubos traqueales (incluidas la intubacion y la extubacion) se asocia con
diversas reacciones adversas informadas. Se encuentra disponible informacion especifica
sobre las reacciones adversas en libros de textos médicos estandares.

INSTRUCCIONES DE USO

1. Utilice el criterio médico y clinico para seleccionar el tipo y tamafio adecuados del tubo
endotraqueal para cada paciente individual.

2. Retire el tubo endotraqueal del envase protector.

3. Si se requiere acortar el tubo endotraqueal, utilice el criterio médico para determinar la
longitud adecuada del tubo para cada paciente individual. Antes de intubar al paciente, corte
el tubo, reinserte el conector de 15 mm y verifique que el conector esté situado firmemente
en el tubo traqueal.

4. Si utiliza un estilete para facilitar la intubacién, verifique que no se extienda mas alla del
extremo del tubo y que pueda ser retirado facilmente antes de la intubacion. Tenga cuidado
de no daiiar el recubrimiento del estilete durante la reformacion, la insercién o la extraccion.
Si se dania el recubrimiento del estilete, no lo utilice.

5. Intube al paciente utilizando las técnicas médicas actualmente aceptadas y tenga en
cuenta las ADVERTENCIAS y PRECAUCIONES especificas que se indican en el folleto de
este producto.

6. Conecte el conector de 15 mm al circuito respiratorio. Asegurese de que el conector se
encuentre firmemente acoplado en el circuito respiratorio para impedir la desconexion
durante su uso. Considere el uso de un adaptador giratorio con circuitos respiratorios de
ventilacion.

7. Siga las técnicas médicas actualmente aceptadas para confirmar que el tubo
endotraqueal haya sido ubicado en la traquea y no haya sido ubicado accidentalmente en el
esofago o un bronquio principal.

8. Luego de la intubacion y la confirmacion de la ubicacién correcta, asegure el tubo
traqueal siguiendo las técnicas médicas actualmente aceptadas.

9. Para eliminar las secreciones, siga las técnicas médicas actualmente aceptadas para
aspirar el lumen del tubo endotraqueal.

10. Extube al paciente siguiendo las técnicas médicas actualmente aceptadas.

11. Deseche el tubo endotraqueal conforme a las normas institucionales actuales y las
regulaciones nacionales aplicables para los desechos biologicamente peligrosos.
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-2550-17-7

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N°
7946 y de acuerdo con lo solicitado por COVIDIEN ARGENTINA S.A, se
autorizé la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de "
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Tubo traqueal

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 14-085-Tubos, Traqueales
Marca de los productos médicos: Shiley

Clase de Riesgo: 11

Indicaciones autorizadas: Indicado para la intubacién oral o nasal de la traquea
para el manejo de las vias respiratorias |
Modelos:

86232Tubo traqueal oral/nasal sin balén sin DEHP Shiley Ojo de Murphy-2,0mm
D.I., 2,9 D.E. |
86233Tubo traqueal oral/nasal sin balon sin DEHP Shiley Ojo de MurphyeZ,Smm
D.l., 3,6 D.E.

86234 Tubo traqueal oral/nasal sin balén sin DEHP Shiley Ojo de Murphy-3,0mm

é, D.L, 4,2 D.E.
b 4



86235Tubo traqueal oral/nasal sin balén sin DEHP Shiley Ojo de Murphy-3,5mm
D.I., 4,9 D.E.

86236Tubo traqueal oral/nasal sin balén sin DEHP Shiley Ojo de Murphy-4,0mm
D.I., 5,5D.E.

86237Tubo traqueal oral/nasal sin balén sin DEHP Shiley Ojo de Murphy-4,5mm
D.I., 6,2 D.E.

86238Tubo traqueal oral/nasal sin balén sin DEHP Shiley Ojo de Murphy-5,0mm
0.1, 6,8 D.E.

86239Tubo traqueal oral/nasal sin balon sin DEHP Shiley Ojo de Murphy-5,5mm
D.I., 7,5 D.E.

86240Tubo traqueal oral/nasal sin balén sin DEHP Shiley Ojo de Murphy-6,0mm
D.IL, 8,2 D.E. |
86241Tubo traqueal oral/nasal sin balén sin DEHP Shiley Ojo de Murphy-6,5mm
D.1., 8,8 D.E.

86242Tubo traqueal oral/nasal sin balén sin DEHP Shiley Ojo de Murphy-7,0mm
D.I., 9,5 D.E.

Periodo de vida util: 5 afios

Forma de presentaciéon: Envasados individualmente en pouches, esterilizados por
ETO y comercializados en cajas onteniendo 10 pouches.

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Fabricante 1: Covidien lic

Lugar de elaboracién 1:15 Hampshire St., Mansfield, MA 02048, Estados Unidos

Fabricante 2: Covidien

Coy
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Lugar de elaboracién 2: Avenida Henequen No. 1181, Parque Industrial

Salvarcar, Ciudad Juarez, Chihuahua, México 32573

Se extiende a COVIDIEN ARGENTINA S.A el Certificado de Autorizaciéon e
Inscripcion del PM-2142-294, en la Ciudad de Buenos Aires, a
I?JULZQH ....... , siendo su vigencia por cinco (5) afos a contar de la fecha
de su emision.

DISPOSICION No

7940

/

Dr. CARLOS CHIALE

Administrador Naclonal
ANMAT,



