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BUENOS AIRES, 10 MAY 2011

VISTO el Expediente N© 1-47-1188/11-1 del Reglstro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Mallinckrodt Medical Argentina
Ltd. solicita se autorice la inscripcion en el Registro de 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 evaluacién técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracidén y el contro!
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales
que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actta en virtud de las facultades conferidas por los Articulos 89, inciso
I} 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 19°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Argyle, nombre descriptivo Estilete peritoneal y nombre técnico Estiletes
peritoneales, de acuerdo a lo solicitado por Mallinckrodt Medical Argentina Ltd.,
con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la
presente Disposicidon y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 6 y 8 a 9 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 39 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo
I1I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 40 - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-597-188, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por

cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-1188/11-1
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© ..., . 33‘5 .....
Nombre descriptivo: Estilete peritoneal

Cédigo de identificacibn y nombre técnico UMDNS: 13-837- Estiletes
peritoneales

Marca del producto médico: ARGYLE

Modelo/s de los productos: para dialisis peritoneal. Estilete enderezador de
catéteres 61 cm.

Accesorio para dialisis peritoneal. Estilete enderezador de catéteres 44.5 cm.
Clase de Riesgo: Clase I

Indicacidn/es autorizada/s: Se utiliza para mantener el catéter peritoneal recto
y facilitar su manipulacién durante su insercion en el peritoneo

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias

Nombre del fabricante: 1) Covidien lic, anteriormente registrado como Kendall,
a division of Tyco Healthcare Group LP

2) Covidien anteriormente registrado como Kendall, a divisibn of Tyco
Healthcare Group LP o
Lugar/es de elaboracién: 1) 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048, USA
2) 5439 State Route 40, Argyle, NY 12809, USA

Expediente N° 1-47-1188/11-1
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USQ AUTORIZADO/S de!



PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por: - Covidien llc, anteriormente registrado como Kendall, a division of
TycoHealthcare Group LP. 15 Hampshire Street,
Mansfield, MA 02048, USA.
- Covidien, anteriormente registrado como Kendall, a division of
TycoHealthcare Group LP. 5439 State Route 40, Argyle,
NY 12809, USA

Importado por: Mallinckrodt Medical Argentina Ltd.
Agiero 351, Cuidad de Buenos Aires (C1171ABC), Argentina.

ARGYLE
Accesorio para diilisis peritoneal. Estilete enderezador de catéteres.

1 UNIDAD

NO ESTERIL (Simbolo)
DE UN SOLO USO (Simbolo)
LOTE (Simbolo)

Direccion Técnica: Maria Silvina Lazzari, Farmacéutica.
Autorizado por ANMAT: PM 597-188

ARIA SRVINA LAZZE T
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INSTRUCCIO!ES DE USO o

Fabricado por: - Covidien lic, anteriormente registrade como Kendall, a division of
TycoHealthcare Group LP. 15 Hampshire Street,
Mansfield, MA 02048, USA.
- Covidien, anteriormente registrade como Kendall, a division of
TycoHealthcare Group LP. 5439 State Route 40, Argyle,
NY 12809, USA

Importado por: Mallinckrodt Medical Argentina Ltd.
Agliero 351, Cuidad de Buencs Aires (C1171ABC), Argentina.

ARGYLE
Accesorio para dialisis peritoneal. Estilete enderezador de catéteres.

NO ESTERIL
DE UN SCLO SO

Direccién Técnica: Maria Silvina Lazzari, Farmacéutica.
Autorizado por ANMAT: PM 597-188

Indicacioncs
E! estilete end-.rezador se utiliza para mantener el catéter peritoneal recto y facilitar su

manipulacion curante su insercion en el peritoneo.

Modo de emp!:o V

Importante: [ stas instrucciones hacen referencia dnicamente al uso del estilete
enderezador una vez que se ha iniciado el procedimiento de insercién del catéter. Su
finalidad no ¢s proporcionar detalles sobre el metode completo de insercidn del catéter
peritoneal. Por [avor, lea las instrucciones de uso que acompafan al catéter peritoneal
antes de proceler a la insercion de un catéter.

1. Esteritica el estilete enderezader segun el procedimiente habitual de su

instiluc’.n antes de cada uso.
2. Una ve - lubricado el catéter segln las indicaciones de!l mismo, inserte el

estiete enderezador en el catéter. Coléquelo a 4mmaproximadamente por
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encima de la punta del catéter. Pince con un hemostato el estilete (no pince el
catéter! a fin de impedir que avance mas hacia el catéter.

Inserte ol catéter junto con el estilete junto con el estilete en la cavidad
periionnal.

Cuando haya colocado el catéter en su posicion, retire con cuidado el estilete.
Prosiga zl'procedimiento segln las instrucciones proporcionadas con el catéter

periton:al,

Precauciones y advertencias

El estile’2 debe ser insertado Unicamente por un médico titulado y cualificado, o
por un uuxiliar sanitario autorizado por dicho médico y bajo la direccion del
Misrao.

Las t&cnicas y procedimientos médicos descritos en estas instrucciones no
represectan todos los protocolos médicos aceptables, ni se pretenden que se
utilicen como substituto de la experiencia y juicio del médico en el tratamiento

de :n ;:ciente determinado.

No il o: el estilete sin haberlo esterilizado. Esterilice el estilete antes de cada
Usc.
No «:tili -2 el estilete si esta doblado o roto, o si presenta algan tipo de deterioro.

Pra<tig: > una técnica estéril en todo momento al insertar el estilete.

A fir. de :vitar dafar el catéter, no introduzca ni extraiga el estilete por la fuerza.
Utitioe (-icamente unas pinzas aplanadas para pinzar.

Ne ns ‘e ol estilete mas alla de la punta del catéter ya que esto puede
oc:~iol. 7 lesiones durante la insercion.

No 'af - la viscera.

Contrainc :ac :nes

Utilice sole coi niatéteres suministrados por Covidien.

Complica. v = potenciales

Lesiones «: i vicceras abdominales; hemorragia peritoneal;, perforacién intestinal;

sepsis; pe:r oy porforacion de la vejiga; colocacion preperitoneal inadvertida.
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-1188/11-1
El Interventor de la Administraclon Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO©
........ 3315 , Yy de acuerdo a Ilo solicitado por
Mallinckrodt Medical Argentina Ltd., 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: Estilete peritoneal
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-837- Estiletes peritoneales
Marca del producto médico: ARGYLE
Modelo/s de los productos: para didlisis peritoneal. Estilete enderezador de
catéteres 61 cm.
Accesorio para didlisis peritoneal. Estilete enderezador de catéteres 44.5 cm.
Clase de Riesgo: Clase I
Indicacion/es autorizada/s: Se utiliza para mantener el catéter peritoneal recto y
facilitar su manipulacién durante su insercién en el peritoneo
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: 1) Covidien llc, anteriormente registrado como Kendall, a
division of Tyco Healthcare Group LP
2) Covidien anteriormente registrado como Kendall, a division of Tyco
Healthcare Group LP
Lugar/es de elaboracion: 1) 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048, USA
2) 5439 State Route 40, Argyle, NY 12809, USA

Se extiende a Mallinckrodt Medical Argentina Ltd. el Certificado PM-597-
188, en la Ciudad de Buenos Aires, a .........|LMAY.201........., siendo su vigencia

por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisién.
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