2017 - “AflO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”,

DISPOSICIONN® 2 7 @\ 6

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT g7 H 2. 20U

BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N¢ 1-47-3110-3879-16-1 del Registf de esta

Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma COVIDIEN ARGENTINA

S.A. solicita la revalidacidon y modificacion del Certificado de Inscripcidén en el
RPPTM N° PM-2142-37, denominado Canula nasal CPAP, marca Argyle.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

Disposicion ANMAT N°¢ 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencion que le compete.

Que se actua 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:
ARTICULO 19°.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcion en
el RPPTM N© PM-2142-37, correspondiente al producto médico denomiLado:
Canula nasal CPAP, marca Argyle, propiedad de la firma COVIDIEN ARGE\&TINA
S.A. obtenido a través de la Disposicidn ANMAT N© 4905 de fecha 14 de julio de

2011, segln lo establecido en el Anexo que forma parte de la presente
Disposicion.
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A!RTiCULO 20.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcion en el
RIPPTM No PM-2142-37, denominado: Canula nasal CPAP, marca Argyle‘.

AﬁTiCULO 3°,- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de Modifichciones el |
CLElaF pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que debera

aghregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N© PM-2142-37,

|, ,
ARTICULO 40.- Registrese; por el Departamento de Mesa de |Entrada,

ncjltiffquese al interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la
pr{esente Disposicién y conjuntamente con su Anexo, Rétulos e Instrucciones de

uso autorizados; girese a la Direccién de Gestion de Informacién Técnica para
que efectlie la agregacion det Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido, !
arcilhivese. ‘ II
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Allmentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicién

el " RPPTM N© PM-2142-37 y de acuerdo a lo solicitado por la firma COVIDIEN

ARGENTINA S.A., la modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en la

tabla al pie, de! producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico del producto médico: Canula nasal CPAP
Marca: Argyle

Disposicién Autorizante de RPPTM: N© 4905/11.

2017 - "ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”,

Tramitado por expediente N°® 1-47-4525/11-4

' DATO .
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO ﬂggiﬁ%:&%}
TORIO A HASTA LA FECHA AUTORIZADA \
MODIFICAR
Végft'?;'caagg' 14 de julio de 2016 14 de julio de 2021 ‘
x 1) Argyle - Canula nasal CPAP | 1) Argyle — Canula nasal CPAP
5 para bebes entre 1000 g - para bebes entre 1000 g -
H 1500 g, pequeiio. 1500 g, pequefio.
E 2) Argyle - Cénula nasal CPAP | 2) Argyle - Canula nasal|CPAP
! para bebes < a 1000 g, extra para bebes < a 1000 g, extra
! pequefio. pequefio.
§ 3) Argyle - Cénula nasal CPAP | 3) Argyle - Canula nasal [CPAP
!& para bebes > a 1500 g, para bebes > a 1500 g,
'n grande. grande.
Molflelo/s 4) Argyle -~ Canula nasal CPAP | 4) Argyle — Canula nasal CPAP
y con gorro para bebes entre con gorro para bebes entie
i 1000 g - 1500 g, pequefio. 1000 g - 1500 g, pequeﬁci).
i 5) Argyle - Cénula nasal CPAP | 5) Argyle ~ Canula nasal CPAP
i con gorro para bebes < a 100 | con gorro para bebes < a|1000
B g, extra pequepo. g, extra pequeiio.
6) Argyle -~ Cénula nasal CPAP | 6) Argyle - Canula nasal CPAP
- con gorro para bebes > a 1500 | con gorro para bebes > a hSOO
g, grande. g, grande.
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Nombre del
fabricante y
Lugar/es de

elaboracion

1) Covidien Llc, anteriormente
registrado como Kendall, a
division of Tyco Healthcare
Group LP,

15 Hampshire Street,

Mansfield, MA 02048, Estados
Unidos.

2) Covidien, anteriormente

registrado como Nellcor Puritan
Bennet México S.A. de C.V., 37
Blvd. Insurgentes, Libramiento

A la P., La Mesa Tijuana, BC,
México.

1) Covidien LLC,
15 Hampshire Street,

Mansfield, MA 02048, |[Estados
Unidos.

2) Covidien,

Boulevard Insurgentes| 19030,
Libramiento, Tijuana, B.C.,
México 22225.

" Aprobado por Disposicion
Rotulos | ANMAT N° 4905/11 Afs. 25.
Instrucciones | Aprobado por Disposicion
. 7
de Uso | ANMAT N° 4905/11. Afs.26a2

El presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién
!
antes mencionado.

Se éxtiende el presente Anexo de Autorizacidn de Modificaciones del RPPTM a la
I
firma COVIDIEN ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de Inscripcién en el

dlas

RPPTM M -37, en la Ciudad de Buenos Aires,
j\‘ AAE{ Zﬁlﬁz
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PROYECTO DE ROTULO

ARGYLE
Canula nasal CPAP

Modelo: segin corresponda
Lote

Fecha de vencimiento
Contenido: 1 y 10 unidades

ESTERIL (simbolo)

Esterilizado por 6xido de etileno (simbolo)

No contiene latex (simbolo)

No contiene DEHP (simbolo)

DE UN SOLO USO (simbelo)

No usar si el envase esta abierto o dafiado (simbolo)
Mantener alejado de la luz solar (simbolo)

Mantener seco (simbolo)

Ver las Instrucciones de Uso

IMPORTADO POR: COVIDIEN ARGENTINA S.A.

e

17 AR 2097

Vedia 3616 - 2do piso, Ciudad Auténoma de Buenos Aires,
C1430DAH, Argentina. Tel.: 5789-8500 Fax: interno 78633,

FABRICADO POR: Covidien llc, 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048,

Estados Unidos.

Covidien, Boulevard Insurgentes 19030, Libramiento, Tijuana

B.C., México 22225.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS.

Direcciéon Técnica: Farm. Roxana Albrecht M.N. 13805

Autorizado por la ANMAT: PM 2142-37

. Dirggtora [écnica

Apcdefada

A ROV N R A ATHHEHT

M.N.T3805™ WP 18903

Cigbvmien ArgQritnd&.A.




PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

" ARGYLE
Canula nasal CPAP

ESTERIL (simbolo)

Esterilizado por 6xido de etileno (simbolo)

No contiene iatex {(simbolo)

No contiene DEHP (simbolo)

DE UN SOLO USO (simbolo) -

No usar si el envase esta abierto o dafado (simbolo)

Mantener alejado de la luz solar (simbolo)

Mantener seco (simbolo)

IMPORTADO POR: COVIDIEN ARGENTINA S.A.
i Vedia 3616 - 2do piso, Ciudad Autdnoma de Buenos Aires,
: C1430DAH, Argentina. Tel.: 5789-8500 Fax: interno 78633.

FABRICADO POR: Covidien lic, 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048,
' Estados Unidos.

i Covidien, Boulevard Insurgentes 12030, Libramiento, Tijuana
i B.C., México 22225.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS.
Direccién Técnica: Farm. Roxana Albrecht M.N. 13805
Autorizado por la ANMAT:; PM 2142-37

[}

q

MODO DE EMPLEO:

L Cinula nasal CPAP

Tapénde
seguridad

1. Abra el envase y retire el dispositivo segln el protocolo hospitalario.

2. Si se utiliza el tapén de seguridad, coléquelo en la coronilla del bebé.

3. Conecte la canula a una fuente de gas humidificado y calentado.

4. Fijq el mezclador en la concentracion de oxigeno prescrita e inicie un flujo
moderado.

5. Inserte con suavidad la canula en las fosas nasales.

6. Siga el procedimiento convencional para fijar la canula nasal CPAP en su sitio. Si
se uliliza el tapon de seguridad, conéctelo correctamente a la canula y ajastelo de
forma segura.

7. La orientacion de la canula debe practicamente perpendicular al plano horizontal
para impedir una presion excesiva sobre la nariz. Tenga cuidado de que la unidad no

! M.N. 13825\ JP. 18903
Apcderada
" Covidien Ar§entina S.A.



PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

distorsione la forma de la nariz. ‘
8. Incremente gradualmente la presion del sistema hasta conseguir la presion
prescrita. Compruebe que el flujo de la fuente de gas sea suficiente y que no haya
fugas.:

9. Para reducir la posible contaminacion bacteriana, cambie la canula, el tubo del
humidificador y otro equipo que esté expuesto a fa humedad a diario.

Nota: El desarrollo de uiceras nasales se reduce eligiendo correctamente la
orientacion y mediante el uso de un lubricante adecuado en la parte exterior de los
pivotes nasales.

Se recomienda el uso de la canula nasal Argyle™ CPAP con un tapon de seguridad.

Farm, ROYMA {DREA ALBRECHT
Dire ; Técnica
M.N. of - WP 48503
Apchietada
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