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DISPOSICION N 3 3 6 8

BUENOS AIRES, |1 MAY 201

VISTO el Expediente N° 1-47-22458/10-2 del Registro de esta
Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

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 Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializaciéon de productos
meédicos 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 evaluacion técnica producida por la Direccion 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 producte cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicion Autorizante y 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 inscripcidon en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actla 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 1°- 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
Reinforced, nombre descriptivo Tubo traqueal reforzado y nombre técnico
Tubos traqueales, de acuerdo a lo solicitado por Mallinckrodt Medical Argentina
Ltd., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de
la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de roétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 5 y 6 a 9 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion 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.
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-597-48, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 seré por

cinco (5) anos, 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 contraentrega
del original Certificado de Inscripcion y Autorizaciéon de Venta de Productos
Médicos. Girese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el
legajo correspondiente. Cumpiido, archivese.”
Expediente N° 1-47-22458/10-2
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No© ...... 33.68 .....
Nombre descriptivo: Tubo traqueal reforzado

Caodigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 14-085- Tubos traqueales
Marca del producto médico: REINFORCED

Modelo/s de los productos: Tubo traqueal sin balén de 2.5 mm

Tubo traqueal sin balén de 3.0 mm

Tubo traqueal sin balon de 3.5 mm

Tubo traqueal sin balon de 4.0 mm

Tubo traqueal sin balon de 4.5 mm

Tubo traqueal sin balén de 5.0 mm

Tubo traqueal sin balén de 5.5 mm

Clase de Riesgo: Clase II

Periodo de vida util: 5 afios

Indicacion/es autorizada/s: Estd disefiado para intubacion nasal/ oral y para el
uso en el tratamiento de vias aéreas, especialmente en aquellos procedimientos
que requieren la flexion del cuello o el movimiento del paciente

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias

Nombre del fabricante: 1) Covidien lic

2) Fuji Systems Corporation

Lugar/es de elaboracién: 1) 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048, USA
2) 200-2 Aza- Ohira, Odakura, Nishigo Nisi Shirakawa Gun, Japén

961-8061

Expediente N© 1-47-22458/10-2
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO ME%CO Inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N°©
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PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por: Covidien llc.

15 Hampshire Street, Mansfield, MA
02048, USA.

Fuji Systems Corporation, 200-2 Aza-Ohira, Odakura, Nishigo Nisi
Shirakawa Gun, Japén 961-8061.

Importado por: Mallinckrodt Medical Argentina | td.

Agiiero 351, Cuidad de Buenos Aires, C1171ABC, Argentina.

REINFORCED

Tubo traqueal sin balén
5 UNIDADES

ESTERIL {Simbolo)
Oxido de Etilenc (Simbolo)
DE UN SOLO USO (Simbelo)

Fecha de Vencimiento {(Simbolo)
Lote (Simbalg)

Condicion de venta: ................

Autorizado por ANMAT: PM 597-48

Direccion Técnica: Lazzar Maria Silvina, Farmacéutica.




INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por: Covidien lic. 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048, USA.
Fuji Systems Corporation, 200-2 Aza-Ohira, Odakura, Nishigo Nisi
Shirakawa Gun, Japén 961-8061.

Importado por: Mallinckrodt Medical Argentina Ltd.
Agliero 351, Cuidad de Buenos Aires, C1171ABC, Argentina.

REINFORCED

Tubo traqueal sin balén

ESTERIL
Oxido de Etileno
DE UN SQLO USO

Condicidn de venta: ................
Autorizado por ANMAT: PM 597-48

Direccion Técnica: Lazzari Maria Silvina, Farmacéutica.

INDICACIONES
El tubo traqueal Reinforced esta disefiado para intubacién nasal / oral, y esta indicado
para el uso en el tratamiento de vias aéreas, especialmente en aquellos

procedimientos que requieren la flexion del cuello o el movimiento del paciente.

MODO DE EMPLEO &

1. Extraiga el tubo tragueal Reinforced esterilizado de su paquete protector.

2. Verifigue siempre que el conector esté correctamente colocado en el circuito
respiratorio con el propésito de evitar que se desconecte durante el uso.

3. Efectie el procedimiento de intubacién del paciente mediante las técnicas
médicas actualmente aceptadas.

4. Ausculte ambos pulmones, si el sonido de la respiracion diminuye en uno de
los pulmones, ajuste el tubo hasta escuchar el sonido de la respiracién igual en

los dos pulmones.




Se recomienda utilizar un mordillc en los casos en que el paciente pueda
maorder y aplastar los espirales del tubo.

Si la posicion del paciente cambia durante la intubacion, corrobore que la
posicion del tubo permanezca correcta.

Efectie el proceso de extubacion mediante las técnicas médicas actualmente
aceptadas.

Deseche el tubo.

ADVERTENCIAS

Cuando la posicion de un paciente o la colocacion del tubo se modifica luego
de la intubacién, es esencial verificar que la posicion del tubo sea correcta.

Cualquier desplazamiento del tubo debera corregirse inmediatamente.

PRECAUCIONES

El tubo traqueal Reinforced no esta disefiado para ser cortado a medida por el
usuario. El conector de 15 mm adjunto no se puede retirar y volver a colocar
nuevamente debajo del espiral de refuerzo.

El tamafio no convencional de algunos conectores que se encuentran en el
ventilador o en el equipo de anestesia puede dificultar la conexién segura con
el conector del tubo traqueal de 15 mm. Empléelo solamente con equipos que
cuenten con conectores convencionales de 15 mm.

La seleccion del tamario del tubo traqueal para cada paciente se debe basar en
el criterio medico.

La intubacién y extubacién se deben llevar a cabo mediante las técnicas
médicas aceptadas en la actualidad. C/
Se debe utilizar un mordillo en los casos en que el paciente pueda morder y
aplanar los espirales de refuerzo del tubo traqueal.

Si junto con el tubo traqueal se utiliza algan gel lubricante, siga las
instrucciones de aplicacién del fabricante. Si se aplica una cantidad excesiva
de dicho gel es posible que se seque aun mas la superficie interna del tubo
traqueal ocasionando la formacién de un tapén o de una ldmina transparente
que puede llegar a obstruir de manera parcial ¢ total las vias respiratorias.

En los casos en los que se deba ubicar al paciente en posiciones extremas,
tome los recaudos correspeondientes a fin de garantizar la posicion correcta del

tubo.




CONTRAINDICACIONES

El uso de tubos traqueales reforzados estad contraindicado en procedimientos que
implican el uso de un laser o de un electrodo activo electroquirirgico en la zona
inmediata del dispositivo. El contacto del haz de luz o el electrodo con el tubo,
especialmente en presencia de compuestos que contienen oxigeno enriquecido u
oxido nitroso, podria provocar una rapida combustién del tubo con efectos térmicos
nocivos y emisién de productos de combustion corrosivos y tdxicos, incluyendo acido
clorhidrico (HCI).

REACCIONES ADVERSAS

Se han informado las siguientes reacciones adversas asociadas al uso de t ubos
endotraqueales durante el procedimiento de intubacion, durante el periodo de
intubacion o subsiguientemente a la extubacién. El orden del listado es alfabético y no
indica frecuencia o seriedad. Las reacciones adversas informadas incluyen: abrasion
del proceso vocal del cartilago aritenoides; necrosis del cartilago; formacion de
cicatriz; consecuencias de la falta de wventilacion incluyendo muerte; dafio al
pericondrio; desarrollo de fibrosis densa o difusa que invade toda el area glética;
enfisema; aspiracion endobronquial; intubacion endobronquial {hipoxemia); aspiracién
endotraqueobronquial; epistaxis; intubacidn esofagica (distension de! estomago);
membranas escoriadas de la faringe; trauma ocular; deposicion de fibrina; formacién
de red subglodtica; fractura-luxacion de columna cervical (lesion espinal); fragmentacion
de cartilago; edema gldtico (supraglético, subglético retroaritenoidal); granuloma del
area aritenoidal interna; infecciones (laringitis, sinusitis, absceso, infeccion del tracto
respiratorio); inflamacion; afonia intermitente e inflamacién recurrente de garganta;
fibrosis laringea; granulomas y poélipos laringeos; obstruccién laringea; estenosis
laringea; (lceras laringeas; membranas y redes laringotraqueales; congestion glética
membranosa; traqueobronquitis membranosa;, edema benigno de epiglotis;
escaramiento de mucosas; paresis de los nervios hipoglosales yfo linguales;
perforacion de eséfago, perforacién de la traquea; neumotérax; reemplazo de la pared
de la traquea con cicatfriz; obstruccion respiratoria; hemorragia retrobulbar; abceso
retrofaringeo; diseccion retrofaringea, ruptura de fraquea; inflamacién de garganta,
disfagia; estenosis de fosa nasal; estridor; estenosis cicatricial anular subglética;
hemorragias submucosa;, perforacién submucosa de la laringe; abrasion epitelial
superficial; deglucién del tubo; sinequia de las cuerdas vocales; traumatismo dental;

al; traumatismo en labios,

quemaduras de tejido; sangrado traqueal; estenosis {r




lengua, faringe, nariz, traquea, glotis, paladar, amigdalas, etc.; lesiones traumaticas en
laringe y traquea; ulceraciones con exposicién de anillos cartilaginosos y erosiones
menores en el area del balon; ulceracién de labios, boca, faringe:; llceras del
aritenoideo; congestién de las cuerdas vocales; paralisis de las cuerdas vocales;

ulceraciones en las cuerdas vocales.
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-22458/10-2
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica- que, mediante la Disposicion N©
3388 .......... , Y de acuerdo a lo solictado por
Mallinckrodt Medical Argentina Ltd., se autorizé 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 traqueal reforzagjo
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 14-085- Tubos traqueales
Marca del producto médico: REINFORCED
Modelo/s de los productos: Tubo traqueal sin balon de 2.5 mm
Tubo traqueal sin balén de 3.0 mm
Tubo traqueal sin balon de 3.5 mm
Tubo traqueal sin balén de 4.0 mm
Tubo tragueal sin balén de 4.5 mm
Tubo traqueal sin balén de 5.0 mm
Tubo traqueal sin balén de 5.5 mm
Clase de Riesgo: Clase II
Periodo de vida util: 5 anos
Indicacién/es autorizada/s: Estd disefiado para intubacién nasal/ oral y para el
uso en el tratamiento de vias aéreas, especialmente en aquellos procedimientos
que requieren la flexion del cuello o el movimiento del paciente
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: 1) Covidien llc
2) Fuji Systems Corporation
Lugar/es de elaboracion: 1) 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048, USA
2) 200-2 Aza- Ohira, Odakura, Nishigo Nisi Shirakawa Gun, Japén
961-8061



Se extiende a Mallinckrodt Medical Argentina Ltd. el Certificado PM-597-48,
en la Ciudad de Buenos Aires, a ........... VI MY 20m , siendo su vigencia por
cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisién,
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