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BUENOS AIREs, 13 MAY 2011

VISTO el Expediente N© 1-47-22798/10-7 del Registro de esta
Administracion 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 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 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 Ilos
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en

\)f\‘ los proyectos de la Disposicién 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 inscripcidon en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.

>




“2011 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

Byt ospasictie 3 4 % Q

Regulacion e Institutos
ANMAT

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos 89, inciso
I1) y 10°, 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 Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Autosuture, nombre descriptivo Trdocares y nombre técnico Trocares, de
acuerdo a lo solicitado por Mallinckrodt Medical Argentina Ltd., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 6 y 7 a 8 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo
@, III de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-597-156, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por

cinco (5) afos, 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
notifiqguese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III contraentrega
del original Certificado de Inscripcién y Autorizacion de Venta de Productos
Médicos. Girese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el
legajo correspondiente. Cumplido, archivese."

Expediente N° 1-47-22798/10-7
DISPOSICION No [t L—,
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUC:rO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ... 3. 4. J1..0.......
Nombre descriptivo: Trocares V

Caédigo de identificacidon y nombre técnico UMDNS: 14-154- Trécares

Marca del producto médico: Autosuture

Modelo/s del producto médico: Thoracoport Soft, trocar blando de un solo uso
con manguito no conductor

Thoracoport , trocar de un solo uso ¢con manguito no conductor

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacién/es autorizada/s: Estdn indicado para ser utilizado en el
establecimiento de un puerto de entrada para instrumentos endoscépicos en
intervenciones toracicas y de otra clase

Periodo de vida util: 5 afios

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias

Nombre del fabricante: 1) Covidien llc.

2) Covidien, Anteriormente registrado como United States Surgical, a divisién of
Tyco Healthcare Group LP

3) Covidien, anteriormente registrado U.S.S.C. Puerto Rico Inc

4) Covidien, anteriormente registrado como Davis and Geck Caribe Ltd

5) Covidien, anteriormente registrado como Nellcor Puritan Bennett Méxicb SA
de C.V.

Lugar/es de elaboracién: 1) 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048, USA

2) 60 Middeletown Avenue, North, CT 06473, Estados Unidos

3) Building 911-67, Sabanetas Industrial Park, Ponce, Puerto Rico, 00731,
Estados_Unidos
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4) Zona franca de San Isidro, Carretera San Isidro Km 17, Santo Domingo,
replblica Dominicana
5) Boulevard Insurgentes 19030, Libriamento 22225, La Mesa, Tijuana, B.C.,
México
ejb
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USQ AUTCORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

........... ;....3{.;..4.,.7..9.
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-22798/10-7
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicion N©
......... 3479 , Y de acuerdo a lo solicitado por
Mallinckrodt Medical Argentina Ltd., se autorizdé 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: Trécares
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 14-154- Trdcares
Marca del producto médico: Autosuture
Modelo/s del producto médico: Thoracoport Soft, trocar blando de un solo uso
con manguito no conductor
Thoracoport , trocar de un solo uso con manguito no conductor
Clase de Riesgo: Clase II
Indicacién/es autorizada/s: Estdn indicado para ser utilizado en el
establecimiento de un puerto de entrada para instrumentos endoscépicos en
intervenciones toracicas y de otra clase
Periodo de vida util: 5 anos
Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: 1) Covidien llc.
2) Covidien, Anteriormente registrado como United States Surgical, a divisién of
Tyco Healthcare Group LP
3) Covidien, anteriormente registrado U.S.S.C. Puerto Rico Inc
4) Covidien, anteriormente registrado como Davis and Geck Caribe Ltd
5) Covidien, anteriormente registrado como Nellcor Puritan Bennett México S.A.
de C.V.
Lugar/es de elaboracidon: 1) 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048, USA
2) 60 Middletown Avenue, North, CT 06473, Estados Unidos
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3) Building 911-67, Sabanetas Industrial Park, Ponce, Puerto Rico, 00731,
Estados Unidos

4) Zona franca de San Isidro, Carretera San Isidro Km 17, Santo Domingo,
republica Dominicana

5) Boulevard Insurgentes 19030, Libriamento 22225, La Mesa, T|Juana, B.C.,

México

Se extiende a Mallinckrodt Medical Argentlna Ltd. e! Certificado PM-597-156, en
la Ciudad de Buenos Aires, a b‘ 3 MA.Y 20" ., siendo su vigencia por cinco

(5) afios a contar de la.fecha de su emision.

ejb : ‘
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PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por: Covidien lic, 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048, USA.
Covidien, anteriormente registrado como United States Surgical,
a Division of Tyco Healthcare Group LP. 60 Middletown Avenue,
North Haven, CT 06473, U.S A.

Covidien, anteriormente registrado como U.S.S.C. Puerto Rico,
Inc. Building 911-67, Sabanetas Industrial Park, Ponce, Puerto
Rico 00731, Estados Unidos.

Covidien, anteriormente registrado como Davis and Geck Caribe,
Ltd. Zona Franca de San Isidro, Carrete?"a San Isidro Km 17,
Santo Domingo, Republica Dominicana. -4 i

Covidien, anteriormente registrado como. Nellcor Puritan Bennett
Mexico S.A. Boulevard Insurgentes 19030, Libramiento 22225,
La Mesa, Tijuana, BC México.

v

Importado por: Mallinckrodt Medical Argentina Ltd.
Aguiero 351, Buenos Aires, Argentina.

AUTOSUTURE
THORACOPORT/THORACOPORT SOFT
Trocar

12 UNIDADES

ESTERIL (Simbolo)
Oxido de Etileno (Simbolo)

DE UN SOLO USO (Simbolo)

Lote: (Simbolo)

Fecha de vencimiento: (Simbolo)

Condicion de venta:

Direccién Técnica: Maria Silvina Lazzari, Farmacéutica

Autorizado por ANMAT: PM-597-156

rSe emplea el mismo modelo de rétulo para todos los tamafos

-.%-'4: FODRIGUEZ (IRY
APODERADO o !\ . :
MALUNGKRD A LAZZAR|

Fedicar ansenTmALTo, FARMACEUTICA
DIRECTORA TECNICA

MALLINCKRODT MEDICAL ARG
- .




Autorizado por ANMAT: PM-597-156

INSTRUCCIONES DE USO J {i& 7 51!

Fabricado por: Covidien llc, 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048, USA.

Covidien, anteriormente registrado como United States Surgical,
a Division of Tyco Healthcare Group LP. 60 Middletown Avenue,
North Haven, CT 06473, U.S.A.

Covidien, antericrmente registrado como U.S.S8.C. Puerto Rico,
Inc. Building 911-67, Sabanetas Industrial Park, Ponce, Puerto
Rico 00731, Estados Unidos.

Covidien, anteriormente registrado como Davis and Geck Caribe,
Ltd. Zona Franca de San Isidro, Carretera San Isidro Km 17,
Santo Domingo, Republica Dominicana.

Covidien, anteriormente registrado como Nellcor Puritan Bennett
Mexico S.A. Boulevard Insurgentes 19030, Libramiento 22225,
La Mesa, Tijuana, BC México. '

importado por: Mallinckrodt Medical Argentina Ltd.
Aguero 351, Buenos Aires, Argentina.

AUTOSUTURE
THORACOPORT/THORACOPORT SOFT

Oxido de Etileno

DE UN SOLO USO
Condicién de venta:

Direccion Técnica: Maria Silvina Lazzari, Farmacéutica

INDICACIONES

El trocar de un solo uso THORACOPORT esta in
establecimiento de un puerto de entrada para
intervenciones toracicas y de otra clase.

GIVINA LAZZAR
FARMACEU1.GA
DIRECTORA TECIICA
MALLINCKRODT MESHTAL ARG.

dicado para ser utilizado en el
instrumentos endoscoépicos en
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1. Este dispositivo no esta previsto para ser utilizado cuando generalmente estan
contraindicadas las técnicas toracoscopicas

2. La toracoscopia estd contraindicadas si no existe un espacio pleural (aire o
liquido) en la cavidad toracica

ADVERTENCIAS

1. Las intervenciones endoscopicas deben ser realizadas exclusivamente por
médicos familiarizados y capacitados adecuadamente en las mismas. Se
requiere un entendimiento pleno de los principios de operacion, de los riesgos
frente a los beneficios, de los peligros que se corre con la técnica endoscopica,
para evitar la posible lesién del usuario y/o el paciente.

2. Verifique la compatibilidad eléctrica Yy mecanica de los dispositivos de
diferentes fabricantes antes de usarlos juntos en una intervencion.

3. No use el trocar de un solo uso a menos que exista por lo menos un espacio
pleural (lleno de aire o liquido) limitado y por esta razén, puede ser necesaria
la aspiracién por aguja a través del sitio seleccionado antes de insertar el
trocar

4. El trocar no esta disefiado para mantener el neumoperitoneo. Se recomienda
usar otro trocar Autosuture su se requiere un sello de gas.

5. Este dispositivo se suministra estéril y esta previsto para ser untilizado en una
tnica intervencion quirdrgica endoscépica. DESECHAR DESPUES DE
UTILIZAR. No reesterilizar.

6. Antes y después de retirar el trocar de un solo la cavidad abdominal toracica,
examine el sitio de la intervencion para determinar si hay hemostasia. La
hemorragia se puede controlar con electrocauterio o suturas manuales. Si el
cirujano estima conveniente puede practicar una laparotomia o toracotomia.

Solo para THORACOPORT SOFT
1. La presencia de la punta roma del obturador de trocar de un solo uso no es
sustituto de la observacion de las técnicas toracoscépicas apropiadas por
. parte del usuario.

ALMACENAR A TEMPERATURA AMBIENTE
EVITAR LA EXPOSICION PROLONGADA A TEMPERATURAS ELEVADAS

NO EXPONER A TEMPERATURAS SUPERIORES A 54°C
y

% = MAR'A SILVINA LAZZAR!
MALLINGKRODT MED) vf- GENTINA LTD, FARTAACE LJTI(_JA
1, DIRECTORA TECNICA
MALLINCKROOT MEDICAL ARG,
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