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BUENOS AIRES, '7JUL 2017

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-4384-16-5 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por dichas actuaciones la firma COVIDIEN ARGENTINA S.A.
solicita la correccién de Ia Disposicion ANMAT Ne° 13254/16, por la cual se
inscribié en el Certificado de Inscripcién en el RPPTM No PM-2142-266,
correspondiente al producto médico denominado: Tubo flexible de
traqueostomia para adultos con/sin  balén TaperGuard-Canula interna
desechable, marca Shiley.

Que en el Anexo de Ia mencionada Disposicién se consigno
erréneamente la indicacién autorizada. Asimismo, en dicho Anexo se colocé por
error involuntario la descripcién de alguno de los modelos Yy se omitié mencionar
otros.

Que dichos errores materiales se consideran subsanables en los
términos de lo normado por el articulo 101 del Reglamento de Procedimientos
Administrativos aprobado por Decreto N° 1759/72 (T.0. 1991).

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado Ia
intervencién de su competencia.

Que se actta en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N°

1490/92 y 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:



2017 - ANO DE 1.4S ENERGLAS RENOVABLES”

%M%/M <+ 8FOSICION Ne 8 2 1 5
rottrrio e Doy
DBputoviin o Fonstituses

SANAT

ARTICULO 1°.- Rectificase el Certificado de Ia Disposicion ANMAT N° 13254/16,
la que autorizé la inscripcién del Producto Médico PM-2142-266, denominado
Tubo flexible de traqueostomia para adultos con/sin baldn TaperGuard-Céanula
interna desechable, marca Shiley; segun lo establecido en el Anexo que forma
parte de la presente Disposicién.

ARTICULO 20.- Aceptase el texto del Anexo de Certificado de Autorizacién e
Inscripcién el cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicidn y
que deberd agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM NO PM-2142-
266.

ARTICULO 3°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas
notifiquese al interesado y hdgasele entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo; girese a la Direccidn de
Gestidn de Informacién Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-3110-4384-16-5

DISPOSICION N°8
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Dr. CARBO S CHIALE
Adminjtrador Nagions!

ANM. AT
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-4384-16-5
El' Administrador Nacional de |a Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante |a Disposicion
No 8215y de acuerdo con lo solicitado por COVIDIEN ARGENTINA
S.A., 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: Tubo flexible de traqueostomia para adultos con/sin baldn
TaperGuard - Cénula interna desechable.
Cédigo de identificacion Y nombre técnico UMDNS: 14-089-Cénulas, para
Traqueostomia.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Shiley.
Clase de Riesgo: II
Indicacién/es autorizada/s: Disefio para proporcionar acceso traqueal en el
manejo de las vias respiratorias.
Modelo/s:
4CN65A Tubo para traqueostomia flexible para adultos con balén Taperguard,
con cénula interna descartable 6,5 MM D.I.
5CN70A Tubo para traqueostomia flexible para adultos con balén Taperguard,

con canula interna descartable 7,0 MM D.I.

y



8

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMA.T.

2017- “Afio de las Energias renovables™

6CN75A Tubo para traqueostomia flexible para adultos con balén Taperguard,

con canula interna descartable 7,5 MM D.1.

7CN80A Tubo para traqueostomia flexible para adultos con balén Taperguard,

con canula interna descartable 8,0 MM D.I.

8CN85A Tubo para traqueostomia flexible para adultos con

con cédnula interna descartable 8,5 MM D.I.

9CN90A Tubo para traqueostomia flexible para adultos con

con céanula interna descartable 9,0 MM D.1.

10CN10A Tubo para traqueostomia flexible para adultos con

con canula interna descartable 10,0 MM D.I.

4UN65A Tubo para traqueostomia
interna descartable 6,5 MM D.I.
SUN70A Tubo para traqueostomia
interna descartable 7,0 MM D.I.
6UN75A Tubo para traqueostomia
interna descartable 7,5 MM D.I.
7UN8OA Tubo para traqueostomia
interna descartable 8,0 MM D.1.
8UNB5A Tubo para traqueostomia
interna descartable 8,5 MM D.I.
9UN90OA Tubo para traqueostomia

interna descartable 9,0 MM D.I.
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10UN10A Tubo para traqueostomia flexible para adultos sin baldn, con cénula
interna descartable 10,0 MM D.1.

4IC65 Canula interna descartable de 6,5mm D.I.

SIC70 Cénula interna descartable de 7,0 mm D.I.

6IC75 Canula interna descartable de 7,5 mm D.I.

7IC80 Cénula interna descartable de 8,0 mm D.I.

8IC85 Canula interna descartable de 8,5 mm D.I.

9IC90 Cénula interna descartable de 9,0 mm D.I.

10IC10 Canula interna descartable de 10 mm D.I.

Periodo de vida (til: 5 afios

Forma de presentacién: Envases esterilizados por ETO conteniendo:

a) Tubo flexible de traqueostomia con baldn TaperGuard y cénula interna

desechable

. 1 tubo de traqueostomia con baldn Yy placa para el cuello flexible.
. 1 canula interna desechable.

. 1 obturador .

o 1 correa para el cuello.

b) Tubo flexible de traqueostomia sin balén TaperGuard y canula interna
desechable

* 1 tubo de traqueostomia con balén y placa para el cuello flexible.

* 1 canula interna desechable.

¢ 1 obturador .

y
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* 1 correa para el cuello.
¢) 10 canulas internas desechables
Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante:
1) Covidien.
2) Covidien
Lugar/es de elaboracién:
1) 15 HAMPSHIRE ST, MANSFIELD, MA 02048, Estados Unidos.
2) Av. Henequen Nro 1181, Parque Industrial Salvarcar, CIUDAD JUAREZ,

Chihuahua, 32573, México.

Se extiende a Covidien Argentina S.A. el Certificado de Autorizacién e
Inscripciébn  del PM-2142-266, en |a Ciudad de Buenos Aires, a
]]JULZOH ........ » siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha

de su emisidn.
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