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"2011 - Año del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores" 

Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A.T. 

DISPOSICION N' 6 9 3 1 
BUENOS AIRES, 11 Oel 2011 

VISTO el Expediente NO 1-47-9069-10-1 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones MALLINCKRODT MEDICAL 

ARGENTINA LTD. solicita se autorice la inscripción en el Registro Productores y 

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un 

nuevo producto médico. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos 

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y 

MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional 

por Disposición ANMAT NO 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los 

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los 

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control 

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han 

sido convalidados por las áreas 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 inscripción en el RPPTM del producto 

médico objeto de la solicitud. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos 

80, inciso 11) y 10°, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10. 
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Por ello; 

DISPOSICION N' 6 9 3 1 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 10- Autorizase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de 

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca 

Warm Touch, nombre descriptivo Sistema de calentamiento y nombre técnico 

Mantas para Hipo/Hipertermia., de acuerdo a lo solicitado, por MALLINCKRODT 

MEDICAL ARGENTINA LTD., con los Datos Identificatorios Característicos que 

figuran como Anexo 1 de la presente Disposición y que forma parte integrante de 

la misma. 

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

instrucciones de uso que obran a fojas 114 y 116 a 119 respectivamente, 

figurando como Anexo n de la presente Disposición y que forma parte 

integrante de la misma. 

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo nI 

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma 

ARTICULO 40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la 

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-597-83, con exclusión de toda otra 

leyenda no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por 

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

ARTICULO 60 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas 

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente 

Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, n y nI contraentrega del original 

Certificado de Inscripción y Autorización de Venta de Productos Médicos. Gírese 

al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo 

correspondiente. Cumplido, archívese. 

Expediente N0 1-47-9069-10-1 

~ICIÓN N° 6 9 3 1 
A/1 {".; ~ '-

Dr. OTTO 11. \ORSINGHER 
5UB·INTERVENTOR 

A.N.M.A.T. 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO 

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO .... 6 .. 9 ... 3 ... l ..... . 

Nombre descriptivo: Sistema de calentamiento 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 12-067 - Mantas para 

Hipo/Hipertermia. 

Marca de (los) producto(s) médico(s): Warm Touch 

Clase de Riesgo: Clase III 

Indicación/es autorizada/s:Tratamiento de hipotermia. 

Modelo/s: 

501-5300A Sistema de calefaccion para el paciente. 

501-5800 Sistema de calefaccion para el paciente. 

501-5900 Sistema de calefaccion para el paciente. 

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias 

Nombre del fabricante: 1) Covidien IIc, (anteriormente registrado como Nellcor 

Puritan Bennett Inc.);2) Liebel Flarsheim Company; 3) Covidien, anteriormente 

registrado como Nellcor Puritan Bennett México, S.A. de C.V. 

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

Estados Unidos; 2) 2111 East Galbraith Road, Cincinnati, OH 45237-1640,. 

Estados Unidos; 3) 37 Blvd Insurgentes, Libramiento A La P., La Mesa Tijuana, 

BC. México; 

Expediente N0 1-47-9069-10-1 

DISPOSICIÓN N° 6 9 3 1 
Dr. ono A. ORSINGHER 
sue·INTERVENTOR 

A.J:i.M.A.T. 
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ANEXO 11 

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del· 

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT N° 

......... 8 .. 9··3···1········ 
~. . 

i"'.l \ I ,;. í 1.) 

Dr. OTTO -A\ ORS1NGHER 
sue·lNTERVENTOR 

A.;N.:M.A.T 



6931 
PROYECTO DE RÓTULO 

Fabricado por: -Covidien IIc, anteriormente registrado como Nellcor Puritan Bennet! Inc. 

15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048, USA. 

-Liebel Flarsheim Company 

2111 East Galbraith Road, Cincinnati, Ohio, 45237, Estados Unidos. 

-Covidien, anteriormente registrado como Nellcor Puritan Bennet! Mexico S.A. 

de C.v. Boulevard Insurgentes 19030 Libramiento 22225 Tijuana B.C. México. 

Importado por: Mallinckrodt Medical Argentina Ud. 

Agüero 351, Buenos Aires, Argentina 

WARMTOUCH 

Unidad de calentamiento de paciente 

1 UNIDAD 

W Serie: (Simbolo) 

Mantener alejado de la luz solar (Símbolo) 

Almacenar entre- 40°C y + 70°C (Símbolo) 

Humedad relativa: entre 15% y 95% (Símb 

Conservar en lugar seco (Símbolo) 

Condición de venta: 

Dirección Técnica: Maria Silvin 

Autorizado por ANMAT: PM-597-

EJANORO G. PERA 
Representante Legal 

Mallinckrodt Medical ,II.rg. LId. 



INSTRUCCIONES DE USO 

Fabricado por: -Covidien IIc, anteriormente registrado como Nellcor Puritan 

Bennett Inc. 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048, USA. 

-Liebel Flarsheim Company 

2111 East Galbraith Road, Cincinnati, Ohio, 45237, USA. 

-Covidien, anteriormente registrado como Nellcor Puritan Bennet! Mexico S.A. 

de C.v. Boulevard Insurgentes 19030 Libramiento 22225 Tijuana B.C. México. 

Importado por: Mallinckrodt Medical Argentina Ud. 

Agüero 351, Buenos Aires, Argentina 

WARMTOUCH 

Unidad de calentamiento de paciente. 

Mantener alejado de la luz solar 

Almacenar entre- 40°C y + 70°C 

Humedad relativa: entre 15% y 95% 

Conservar en lugar seco 

Condición de venta: 

Dirección Técnica: María Silvina Lázzari, Farmacéutica 

Autorizado por ANMA T: PM-597 -83 

INDICACIONES 
El sistema de calentamiento de p entes 
diseñado para el tratamiento de ipotermi 

INSTALACiÓN DEL PRO 

arm Touch (unidad de calentamiento) ha sido 

El sistema de calentamie to se envía i sta lado sobre el carro del sistema de calentamiento. El 



inclinación requerida. 
apretadas. 

toma de corriente adecuada. 

La alimentación se controla mediante un interruptor principal situado en la parte frontal del 
sistema de calentamiento. Para comenzar a utilizar el sistema, ponga el interruptor de la 
alimentación en la posición de encendido. La luz de temperatura baja del panel de control se 
encenderá y la unidad comenzará a expulsar aire en el modo de temperatura baja. 

Para comenzar a utilizar el sistema, ponga el interruptor de la alimentación en la posición de 
encendido 

Conecte siempre la manguera a una frazada WarmTouch antes de administrar la terapia de 
calentamiento 

LIMPIEZA DEL SISTEMA DE CALENTAMIENTO 

No rocie, vierta ni derrame liquidos sobre el sistema de calentamiento o sus accesorios, 
conectores, interruptores u orificios del gabinete. 

Para la limpieza y desinfección de las superficies, siga los procedimientos de su institución o 
bien: 

La limpieza de superficies del sistema de calentamiento se puede realizar con un paño suave 
humedecido con un limpiador comercial no abrasivo o con una solución al 70% de alcohol 
diluido en agua. Limpie suavemente las superficies del monitor. 

El sistema de calentamiento puede desinfectarse con un paño suave saturado con una solución 
de hipoclorito al 10% en agua corriente. 

Consulte el manual de servicio para obtener información sobre procedimientos de rutina que 
requieran de un técnico calificado. 

ADVERTENCIAS C-:~ ......... . 
• Posible riesgo de explosión. calentamiento de pacientes 

WarmTouch en presencia de a 
• Posible riesgo de descarga éctrica. ara reducir el riesgo de descarga eléctrica, no 

retire la cubierta posterior. L unidad d be ser reparada sólo por personal calificado. 
• Posible riesgo de descarg eléctrica La puesta a tierra puede considerarse confiable 

únicamente cuando el sis ema de alentamiento está conectado a un tomacorriente 

CY#J 
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• 

693 
equivalente, rotulado con la leyenda "UNICAMENTE PARA USO HOSP 
"GRADO HOSPITAL" 

• Posible riesgo de quemaduras. No aplique calor directamente a las heridas abiertas. 
Todas las heridas del paciente deben estar cubiertas al utilizar el sistema de 
calentamiento. 

• Posibles quemaduras en el paciente. Tome precauciones y considere la suspensión del 
uso del sistema en pacientes durante cirugías vasculares si una arteria de una 
extremidad está cerrada con pinza. No aplique el sistema de calentamiento a miembros 
isquémicos. Esto puede provocar quemaduras en el paciente. 

• Posible riesgo de quemaduras en el paciente. Tome precauciones y vigile atentamente 
el uso del sistema de calentamiento en pacientes con enfermedades vasculares 
periféricas graves. Esto puede provocar quemaduras en el paciente. 

• Posible riesgo de quemaduras en el paciente. No aplique calor a los pacientes usando 
únicamente la manguera del sistema de calentamiento. Puede provocar una lesión 
térmica. Conecte siempre la manguera a una frazada WarmTouch antes de administrar 
la terapia de calentamiento. 

• Las frazadas WarmTouch, CareDrape y CareQuilt deben ser utilizadas por un solo 
paciente. 

• Exploración MRI: No es apropiado utilizar el sistema de calentamiento durante la 
exploración de imagen de resonancia magnética (MRI). El sistema de calentamiento 
puede afectar la imagen MRI. 

• Vigile constantemente la temperatura del paciente. Reduzca la temperatura del aire o 
suspenda la terapia en cuanto se alcance la normotermia. 

• Es necesario vigilar de cerca al paciente para que no se produzca un recalentamiento. 
Pueden ocurrir problemas de vasodilatación e hipotensión. Utilice su buen juicio al 
seleccionar la temperatura. Si no está seguro del nivel apropiado, consulte con el 
médico que atiende el caso. 

PRECAUCIONES 

• El sistema de calentamiento tiene un filtr e aire; sin embargo, al utilizar el sistema hay 
que tener en cuenta la posibilidad de c nt minación por vía aérea. 

• Si el sistema de calentamiento tiene n iltro de aire, sin embargo, al utilizar el sistema 
hay que tener en cuenta la posibilidid d contaminación por vía aérea. 

! 
• Si el sistema de calentamiento ~ m nta en el poste para líquidos intravenosos (IV), 

debe instalarse con la parte slperi del asa de la unidad a menos de 76 cm (30 
pulgadas) del suelo, para evita que e vuelque el poste. 

:r-;/ 
'-.......-¡ ORO G. PERA 

sentante Legal 
Repre d'cal IIrg. LId. 
\\incl<rodt Me \ 
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• Suspenda el uso del sistema de calentamiento si se presenta una avería. Infor ~0¡9 
avería al centro de ventas o servicio. La unidad debe ser reparada solo por person 
calificado. 

• Compruebe que el paciente esté seco, pues de lo contrario el sistema de calentamiento 
puede ser ineficaz. 

INTERFERENCIA ELECTROMAGNÉTICA 

No debe ser operado en presencia de campos electromagnéticos mayores que 3 voltios/metro. 
Esto pOdría hacer que la función de seguridad del equipo lo apagara. 

SOLO PARA WT-5900: El uso de s y accesorios diferentes a los especificados puede 
ocasionar un aumento de la emisi' y/o na reducción de la inmunidad del WT-5900. 

U·<-'----H+-
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-47-9069-10-1 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO 

6 .. 9 .. 3 .. .1.. , y de acuerdo a lo solicitado por MALLINCKRODT MEDICAL 

ARGENTINA LTD., se autorizó la inscripción en el Registro Nacional de 

Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto 

con los siguientes datos identificatorios característicos: 

Nombre descriptivo: Sistema de calentamiento 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 12-067 - Mantas para 

Hipo/Hipertermia. 

Marca de (los) producto(s) médico(s): Warm Touch 

Clase de Riesgo: Clase III 

Indicación/es autorizada/s:Tratamiento de hipotermia. 

Modelo/s: 

501-5300A Sistema de calefaccion para el paciente. 

501-5800 Sistema de calefaccion para el paciente. 

501-5900 Sistema de calefaccion para el paciente. 

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias 

Nombre del fabricante: 1) Covidien IIc, (anteriormente registrado como Nellcor 

Puritan Bennett Inc.);2) Liebel Flarsheim Company; 3) Covidien, anteriormente 

registrado como Nellcor Puritan Bennett México, S.A. de C.V. 



. ./ / 
Lugar/es de elaboración: 1) 15 Hampshire Street , Mansfield , MA 02048, 

Estados Unidos; 2) 2111 East Galbraith Road, Cincinnati, OH 45237-1640, 

Estados Unidos; 3) 37 Blvd Insurgentes, Libramiento A La P., La Mesa Tijuana, 

Be. México; 

Se extiende a MALLINCKRODT MEDICAL ARGENTINA LTD. el Certificado PM-597-

83 I C· d d d B A' 1 1 OCT 2011 . d . . , en a IU a e uenos Ires, a ......... L ..................... , sien o su vigenCia por 

.cinco (5) años a contar de la fecha de su emisión. 

DISPOSICIÓN N° 6 9 3 1 I 

~J ":'''\'-7 
Dr. OTTO A. ORSINGHER 
SUEHNTERVENTOR 

A.N.N.A.T. 


