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BUENOS AIRES, {0 MAY 2013

VISTO el expediente N¢ 1-0047-13470-12-0 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos Y Tecnologia Médica
(ANMAT)}; ¥

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Mallinckrodt Medical Argentina Ltd.
solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo
producto medico. |

Que las actividades de elaboracidon y comercializaciéon de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, vy
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
Reqistro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de Tecnologia
Médica, en la que informa que el producto estudiado redne los requisitos técnicos
que contempla la norma legal vigente, y que los establecimientos declarados
demuestran aptitud para la elaboracién y el control de calidad del producto cuya
inscripcion en e} 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 han dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcidn en el RPPTM del producto médico
objeto de fa solicitud.

Que se actlta en virtud de las facultades conferidas por los
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Articulos 89, inciso II) 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 inscripcidon 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
COVIDIEN, nombre descriptivo Tubo Trangueal sin Balén 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 Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2¢ - Autorizanse los textos de los proyectos de rdtulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 13 y 8 a 11, 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 Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizado debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-597-51, con exclusién 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.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en-el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al :wevo producto. Por Mesa de Entradas

notifiquese _al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
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presente Disposicién, 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© 1-47-13470-12-0 ‘U‘""ﬂ!"
DISPOSICION NO y

. : Dr. OTT

, ? v 0 A. ORSING

'2 z ! 2 3”5“NTERVE~T§iR
. AN.M. A,
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ANEXO I

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PR@L?F% rf'mco
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ... &. 4. 4. .&......

Nombre descriptivo: Tubo Traqueal sin Balon.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 14-085 Tubos Traqueales.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): COVIDIEN.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacién/es autorizada/s: Los tubos traqueales sin balén de longitud estandar
estan indicados para el control de las vias aéreas por intubacion
oro/nasotraqueal en casos de administracion de anestesia u otros
procedimientos de corta duracién.

Modelo{s):

86221 Tubo Traqueal oral/nasal sin balén de 2,0 mm L.D.

A

86222 Tubo Traqueal oral/nasal sin balén de 2,5 mm L.D.
86223 Tubo Traqueal oral/nasal sin baldén de 3,0 mm I.D.
86224 Tubo Traqueal oral/nasal sin baldn de 3,5 mm L.D.
86225 Tubo Traqueal oral/nasal sin balén de 4,0 mm L.D.
86226 Tubo Traqueal oral/nasal sin balén de 4,5 mm L.D.
86227 Tubo Traqueal oral/nasal sin balén de 5,0 mm 1.D.
86228 Tubo Traqueal oral/nasal sin balén de 5,5 mm 1.D.
86229 Tubo Traqueal oral/nasal sin balén de 6,0 mm L.D.
86230 Tubo Traqueal oral/nasal sin balén de 6,5 mm L.D.
86231 Tubo Traqueal oral/nasal sin balén de 7,0 mm L.D.
Periodo de vida util: 5 Afos.

Condicién de expendio: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias.

Nombre del fabricante: 1) Covidien LLC.

y 2) Covidien, antes MMJ S.A., de C.V.
-4 -
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Lugar/es de elaboracién: 1) 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048,
Estados Unidos. 2) Ave. Henequen 1181. Col Desarrollo Salvarcar. CD Juarez,

Chihuahua 32580 Méjico.

Expediente N° 1-47-13470-12-0 \Z "'fi“r

Disposiciéon N°

Dr. OTTO A. ORSINGHER
7 M } SUB-INTERVENTOR
l ANMAT.
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ANEXO I1

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO

‘\IM::L?L;

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ADNM.AT.



PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por: -Covidien lic., 15 Hampshire Street
Mansfield, MA 02048 EE.UU.
-Covidien, antes MMJ S.A. de C.V.,

1181 Henequen Ave., Col. Desarrolio Salvarcar,

Cd. Juarez, Chihuahua 32590, México

Importado por: Mallinckrodt Medical Argentina Ltd.

Agilero 351, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, C1171ABC, Argentina

COVIDIEN
Tubo traqueal sin balén

10 UNIDADES
Ref.: XXXXX (*)

ESTERIL (Simbolo)

Oxido de Etileno (Simbolo)
DE UN SOLC USO (Simbolo)
Contiene DEHP {Simbolo)
No contiene latex (Simbolo)

No utilizar si el empaque se encuentra abierto ¢ dafiado (Simbolo)

Ver instrucciones de uso

Lote: (Simbalo}
Fecha de vencimiento: (Simbolo}

Condicién de expendio: ..................ooeenen.
Director Técnico: Farm. Roxana Albrecht
Autorizado por la ANMAT: PM-597- 51

| (*) El mismo formato de rétulo se emplea para todos los modelos.

Farm. Roxana Andrea Albrecht

Drreotora Técnida - MN. 1380
pod¢rada

it2l Argentina Ltd.




PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

COVIDIEN

Tubo traqueal sin balon

DESCRIPCION
El tubo traqueal sin balén es un dispositivo esteril, descartable, de un solo uso provisto un
conector estandar de 15 mm. El disefio incorpora una curva Margill y presenta una linea
radiopaca para facilitar la visualizacién radiografica.
Los tubos de longitud estandar poseen una marca indicadora (ORAL : NASAL) que sefiala la
longitud en milimetros para ef corte del tubo traqueal antes de su utilizacion. Esta marca de
corte y las demas caracteristicas que se indicaron cumplen con la Especificacién Estandar para
Tubos Endotraqueales con y sin Balén, designacidn F 1242-86 de la Sociedad Estadounidense
para la Prueba de Materiales (ASTM, siglas en inglés).
La punta del tubo traqueal se presenta con un orificio (Murphy). Adicionalmente a las marcas
de graduacidn de profundidad convencionales que indican la distancia en centimetros hasta la
punta distal, el extremo distal lleva impresa una segunda serie de lineas de referencia. Los tres
grupos de lineas de referencia (los tubos con diametro interior de 2.0-3.0 mm sdlo llevan dos)
estan dispuestos a intervalos de 1 cm y sirven de ayuda durante el procedimiento de
intubacién. La distancia entre la punta distal y la primera linea varia en funcion de! tamafio del
tubo, tal como se resume en el siguiente cuadro.

Distancia desde la

Tamaha  punta distal Basta
del didmetro  1a primera linea

interior do referencia

2.0 mm 20 mm Lineas de referencia
25 mm 22 mm

3.0 mm 24 mm /\\
3.5 mm 26 mm

4.0 mm 28 mm

4.5 mm 30 mrn

50 mm 32 mm

5.5mm 34 mm

6,0 mm 36 mm

8.5 mm 39 mm

7.0mm 41 mm

Los materiales del tubo satisfacen los requerimientos de la prueba de implante establecidos en
la Farmacopea de los Estados Unidos de América. Esterilizado con oxido de etileno.

El producto contiene DEHP ([ftalato de bis(2-etilhexilo)]. Cuando se utiliza siguiendo las
indicaciones, la posibilidad de exposicion a DEHF se limita a trazas del mismo. Por el momento
no hay evidencias clinicas que sugieran que este grado de exposicion pueda representar un
riesgo clinico. De todas formas para minimizar el riesgo de exposicion a DEHP en nifios y

embarazadas este producto sélo debe utilizarse segln las indicaciones. y
INDICACIONES :

Los tubos traqueales sin balén de longitud estandar estan indicados para el control de las vias
aéreas por intubacién oro/nasotraqueal en casos de administracion de anestesia u ofros

procedimientos de corta duracién.
\

_Farm. Roxana fndrea Albrecht
Directuragécn: -MAN. 13805
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INDICACIONES DE USO SUGERIDAS

1. Retire del empaque el tubo traqueal sin balon .

2 Si se ha considerado cortar el tubo tragueal antes de la intubacion, evalGe primero si
éste se presta para el corte. Los tubos provistos de coneclores de 15mm no extraibles
con una simple manipulacion ng son apropiados para el corte. Si se corta el tubo, el
corte debe efectuarse siguiéndose una linea ligeramente oblicua para facilitar la
reinsercion del conector al tubo. Asegurese siempre de que el conector se encuentre
encajado firmemente en el tube traqueal y el circuito respiratorio a fin de evitar que se
desconecte durante el uso.

3. En aquellos casos en que se juzgue conveniente cortar el tubo traqueal antes de su
utilizacién, e! intubador debe tener en cuenta que las variaciones anatdmicas, las
condiciones de uso u otros factores pueden dar lugar a-un tubo excesivamente largo o
corto para un determinado paciente si se utiliza la jongitud de corte estandar indicada
con la marca (ORAL / NASAL). El criterio de un especialisia médico experimentado
primara a la hora de seleccionarse el tamafo de tubo y la longitud de corte mas
apropiados.

4. Intube al paciente de acuerdo con las técnicas médicas vigentes, Si se coloca el tubo
con los dos grupos de lineas de referencia a la altura de las cuerdas vocales, 1a punta
por lo general quedara proxima al centro de la traguea. Sin embargo, el intubador
debera mantenerse atento a las variaciones anatémicas y aun cuando existan las lineas
de referencia, siempre debera primar el criterioc de un especialista médico
experimentado. ' )

5. Ausculte ambos campos pulmonares. Si el ruido respiratorio es menor en uno de ellos,
regule el tubo de manera que el ruido respiratorio sea igual en los dos. .

6. Si la posicién del paciente intubado cambiara, verifique que e! tubo permanezca
colocado corectamente.

7. Observe las técnicas de extubacion vigentes.

8. Deseche el tubo traqueal.

CONTRAINDICACIONES y

Los tubos tragueales sin balon estan contraindicados para procedimientos en los que se
utiliza radiacien LASER o un electrodo electroquirirgico activo en el drea adyacente al
dispositivo. El contacto entre el haz del laser o el electrodo y los tubos traqueales,
especialmente en presencia de mezclas enriquecidas con oxigeno o con contenido de oxido
nitroso, puede producir la combustién rapida del tubo provocando efectos térmicos dafiincs y la
emision de sustancias corrosivas y toxicas producto de la combustion, como el acido clorhidrico
(HC!). De acuerdo con los informes de Hirshman y Smith, las mezclas de dxido nitroso y
oxigeno alimentan el proceso de combustion con la misma intensidad que el oxigeno puro.
Igualmente sefalan que, ademas de la combustion por contacto directo con el haz de radiacién, -
el interior del tubc también puede inflamarse por contacto con tejido ardiente préxime a fa punta
(hirshman C. A. y Smith, J.: indirect Ignition of the Endotraqueal Tube during Carbon Dioxide
Laser Surgery [inflamacion indirecta del tubo endotragueal duranye la cirugia con laser de
diéxido de carbono], en Arch Otolaryngol Vol 160: 639-641, 1880).

Farm. RoxanaWndre
Direclora Técnia - Maﬁqr?rse&cég



ADVERTENCIAS

« Si se altera la posicién del paciente o el tubo posterior a la intubacion, se debe verificar
que el tubo siga carrectamente colocado. Cualquier desplazamiento dei tubo debe
corregirse de inmediato. '

« Al adaptarse el tamafio del tubo, es posible que se produzca una ligera fuga alrededor
del mismo, lo que dara lugar a la disminucion del volumen corriente con ventilacion bajo
presion positiva. Por lo tanto, quizas haya que realizar los ajustes compensatorios que
el especialista médico considere necesarios. )

e E| tubo debe ser almacenado sin exponerlo a temperaturas elevadas o radiacién
ultravicleta.

PRECAUCIONES

« Sitras la intubacion se anticipara que el paciente va a flexionar la cabeza (barbilla en
direccién al pecho) o mover el cuerpo (p.ej. para adoptar una posicion lateral o decubito
ventral} en forma excesiva, debe considerarse la posibilidad de utilizar un tubo
endotraqueal reforzado.

« El intubador debera estar atento a las variaciones anatémicas. E! uso de las lineas de
referencia o la marca indicadora de corte no debera en circunstancia aiguna reemplazar
e! criterio de un especialista médico experimentado.

« El conector de 15mm se encaja de manera tal que su extraccion demandara ciero
esfuerzo si se desea cortar el tubo previamente a su uso. Observe las
INSTRUCCIONES DE USO SUGERIDAS para evaluar la idoneidad del tubo y el
coneclor si se esta considerando la posibilidad de un corte previo. Verifique siempre
que el conector se encuentre encajado firmemente en el tubo traqueal y el circuito
respiratorio para evitar que se suelte durante el uso.

e El tamafio no estandar de ciertos accesorios de ventiladores 0 equipos de
administracion de anestesia puede dificultar el acoplamiento seguro con el conector de
15mm del tubo traqueal. Utilice el tubo Unicamente con equipo provisto de accesorios
estandar de 15mm.

e« Deberda recurrirse a la opinion de un especialista medico experimentado al,
seleccionarse el tamario de tubo tragqueal mas apropiado para cada paciente. '

o De utilizarse gel lubricante con el tubo traqueal, apliquelo cbservando las instrucciones
del fabricante respectivo. Ei gel en cantidad excesiva puede secarse en la supericie
interior del tubo y formar un taponamiento o una pelicula que obstruird parcial o
totalmente la via aérea. .

e« NO se recomienda el uso de gel tubricante para facilitar la reinsercion del conector, ya
que puede contribuir a una desconexion accidental. :

« El criterio de un especialista médico experimentado debera primar siempre sobre el uso
de un tubo tragueal precortado en longitud estandar cuando se seleccione el famano vy
fa langitud del tubo.

Deberan observarse las técnicas de intubacién y extubacion vigentes.
REACCIONES ADVERSAS :
De acuerdo a los informes, las reacciones indicadas a continuacion han sido asaciadas al uso .
de tubos traqueales sin balon durante el procedimiento de intubacion o el periodo de intubacién |

o con posleriaridad a la extubacion. Su enumeracion no sigue un orden en particular y no es ' ‘
indicativa de la frecuencia o severidad de |a reaccion. :




Entre |as reacciones adversas registradas se incluye: desplazamiento del cartilago aritenoideé;\% J
aspiracién, intubacion bronquial, aparicion de fistulas traqueoesofagicas, epistaxis, intubacion 2%
esofagica, traumatismo ocular, fractura/luxacién de las vertebras cervicales (lesidon medular),

edema laringeo, granulomas o pélipos laringeos, Ulceras laringeas,. laringitis, membranas y

tejidos laringotraqueales, lesién del nervio lingual, paresia o paralisis lingual o de las cuerdas

vocales, perforacion de la laringe, pericondritis o condritis laringea, neumotérax, infeccion de

las vias respiratorias, diseccion retrofaringea, ruptura de la traquea, sinusitis, faringitis o

disfagia, obstruccion de las fosas nasales, enfisema subcutdneo mediastinico, sinequia de las

cuerdas vocales, traumatismos dentales, quemaduras tisulares, hemorragia traqueal, estenosis

traqueal, traumatismo glético; y ulceracién de las fosas nasales anteriores, labios, boca y

faringe.

ESTERIL (Simbolo)

Oxido de Etileno (Simbolo)

DE UN SOLO USO (Simbolo)

Contiene DEHP {Simbolo)

No contiene latex (Simbolo)

No utilizar si el empaque se encuentra abierto o dafiado (Simbolo)

Condiciéndeventa: ..................oceiiees

Fabricado por: - Covidien lic., 15 Hampshire Street
Mansfield, MA 02048 EE.UU.
- Covidien, antes MMJ S.A. de C.V.
1181 Henequen Ave., Col. Desarrollo Salvarcar,
Cd. Juarez, Chihuahua 32590, México

Importado por: Mallinckrodt Medical Argentina Ltd.
Aguero 351, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina

Director Técnico; Farm. Roxana Albrecht
Autorizado por la ANMAT: PM-597- 51

-

arm. Roxana Andrea Albrechi
lI:Zlirect(:pra Técnick - M.N. 13805
Apod

ada
Mallinckrod: Medica) Argenting L1d.
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°:1-47-13470-12-0
El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) certifica que, mediante 1a Disposicién N° zzz,i
acuerdo a lo solicitado por Maliinckrodt Medical Argentina Ltd. se autorizd la

. Y de

inscripcidn 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 sin Baldn.

Cédigo de identificaciéon y nombre técnico UMDNS: 14-085 Tubos Traqueales.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): COVIDIEN.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacién/es autorizada/s: Los tubos traqueales sin balon de longitud estdndar estan
indicados para el control de las vias aéreas por intubacién oro/nasotraqueal en casos
de administracién de anestesia u otros procedimientos de corta duracién.

Modelo(s):

86221 Tubo Traqueal oral/nasal sin balén de 2,0 mm 1.D.

86222 Tubo Tragueal oral/nasal sin baloén de 2,5 mm L.D.

86223 Tubo Traqueal oral/nasal sin baldén de 3,0 mm I.D.

86224 Tubo Traqueal oral/nasal sin balén de 3,5 mm L.D.

86225 Tubo Tragueal ora!/nasél sin balon de 4,0 mm 1.D.

86226 Tubo Traqueal oral/nasal sin balén de 4,5 mm L.D.

86227 Tubo Traqueal oral/nasal sin balén de 5,0 mm L.D.

86228 Tubo Traqueal oral/nasal sin balén de 5,5 mm L.D.

86229 Tubo Traqueal oral/nasal sin balén de 6,0 mm 1.D.

-~

o=



Ll
86230 Tubo Traquea! oral/nasal sin balén de 6,5 mm I.D.

86231 Tubo Traqueal oral/nasal sin balén de 7,0 mm I.D.
Periodo de vida atil: 5 Afios.
Condicion de expendio: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante: 1) Covidien LLC.

2) Covidien, antes MMJ S.A,, de C.V,
Lugar/es de elaboracion: 1) 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048, Estados
Unidos. 2) Ave. Henequen 1181. Col Desarrollo Salvarcar CD Judrez, Chihuahua
32580 Méjico.

Se extiende a Mallinckrodt Medical Argentina Ltd. el Certificado PM-597-51 en la

a contar de la fecha de su emision.

=k by

Dr, OTTO A. ORSINGHFR
BUD-INTERVENTDR
AMN.M.AT.
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