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BUENOS AIRES, 11 O0CT 2011

VISTO el Expediente N° 1-47-13374-10-6 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracion y comercializacién 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 evaluacidn técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccidon 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 elaboracion y el control
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 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 inscripcién en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10. |
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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
Nellcor, nombre descriptivo Sensores de oxigeno reusables y nombre técnico
Sensores de oxigeno, 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 rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 144 y 145 a 152 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 Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 49° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-597-132, 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.

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
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Disposicion, 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 NO 1-47-13374-10-6 Ilincln
o
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C/ SUB-INTERVENTOR
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PR%DLgT@ rf’mco
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO© .......W.. & ¥ ¢

Nombre descriptivo: Sensores de oxigeno reusables.

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: ECRI 13-538 - Sensores de
oxigeno.

Marca del producto médico: Nellcor.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacion/es autorizada/s: Estan indicados para la vigilancia continua no
invasiva de la saturacion de oxigeno arterial y la frecuencia del pulso. El sensor
de oxigeno para adulto, modelo MAX-A, MAX-AL, estan indicados para pacientes
que pesan mdas de 30 kg. El modelo MAX-|, estd indicado para pacientes que
pesan entre 3 y 20 kg. El modelo MAX-P, estd indicado para pacientes entre 10 y
50 kg. El modelo MAX-N, estd indicado para pacientes que pesan menos de 3 kg
o mas de 40 kg. El modelo MAX-R, estd indicado para pacientes que pesan mas
de 50 kg. El modelo MAX-FAST, estd indicado para pacientes adultos o
pediatricos que pesen mas de 10 kg. El modelo P, estd indicado para pacientes
que pesan entre 1,5 y 5 kg. El modelo A, esta indicado para pacientes que pesen
mas de 40 Kkg. |

Modelo(s): 1) Sensor de SpO2 nasal para adultos MAX-R, 2) Sensor de SpO2
nasal para adultos MAX-RI, 3) Sensor de Sp0O2 nasal para adultos MAX-A, 4)
Sensor de SpO2 nasal para adultos MAX-Al, 5) Sensor de SpO2 pediatrico MAX-P,
6) Sensor de SpO2 pediatrico MAX-PIl, 7) Sensor de Sp0O2 para adultos y neonatal
MAXN, 8) Sensor de SpO2 para adultos y neonatal MAXNI, 9) Sensor de SpO2
para prematuros SC-PR, 10) Sensor de SpO2 para prematuros SC-PR-|, 11)
Sensor de Sp0O2 neonatal SCNEO, 12) Sensor de SpO2 neconatal SCNEO-I, 13)
Sensor de SpO2 para adultos SC-A, 14) Sensor de SpO2 para bebés MAX|, 15)
Sensor de SpO2 para bebés MAXIl, 16) Sensor de SpO2 para la frente MAXFAST,
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17) Sensor de Sp02 para la frente MAXFAST!, 18) Sensor de SpO2 para adultos
XL MAXAL, 19) Sensor de Sp0O2 para adultos y neonatal N, 20) Sensor de SpO2
pediatrico P, 21) Sensor de SpO2 para adultos A, 22) Sensor de Sp0O2 para bebés
l.
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: 1) Covidien Llc, antes registrada como Nellcor Puritan
Bennett Inc, 2) Covidien, antes registrada como Nellcor Puritan Bennett México
SA de CV.
Lugar/es de elaboracion: 1) 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048, Estados
Unidos, 2) 37 Blvd. Insurgentes, Libriamiento A la P., La Mesa Tijuana, BC,
México.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N°

89T e
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~
Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTE RVENTOR
ANM.AT.



PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por:

1. Covidien llc, anteriormente registrado como Nellcor Puritan Bennett
Inc. 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048 Estados Unidos.

2. Covidien anteriormente regisirado como Nellcor Puritan Bennett
Mexico, SA de CV. 37 Blvd. Insurgentes, Libriamento A La P, La
Mesa, Tijuana, B.C. México.

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

NELLCOR - SENSOR DE OXIGENO (*)
24 UNIDADES

DE UN SOLO USO (Simbolo)

ESTERIL (Simbolo)
Oxido de Etileno (Simbolo)

N° de lote: (Simbolo)
Fecha de vencimiento: (Simbolo)
Condicién de venta: ...................

Direccién Tecnica: Maria Silvina Lazzari
Autorizado por ANMAT. PM-597-132

[ (*)EI mismo modelo de rétulo se emplea para todos los modelos de sensores.




INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por:

1. Covidien llc, anteriormente registrado como Nellcor Puritan Bennett
Inc. 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048 Estados Unidos.

2. Covidien anteriormente registrado como Nellcor Puritan Bennett
Mexico, SA de CV. 37 Blvd. Insurgentes, Libriamento A La P., La
Mesa, Tijuana, B.C. México.

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

NELLCOR
SENSORES DE OXIGENOQ

DE UN SOLO USO
ESTERIL
Oxido de Etileno

Condicion de venta:
Direccion Técnica: Maria Silvina Lazzari
Autorizado por ANMAT: PM-597-132

INDICACIONES
Los sensores de oxigeno estan indicados para la vigilancia continua no invasiva de la saturacioén

de oxigeno arterial y de |a frecuencia de pulso.

MODO DE EMPLEO

Sensor de oxigeno para adulto MAX-A / MAX-AL.

Retire el protector de plastico del MAX-A(L) y localice las ventanas transparentes del lado
adhesivo. Las ventanas cubren los componentes opticos.

El dedo indice es el lugar ideal para el MAX-A(L). Alternativamente, aplique el sensor en el

pulgar si es pequerio, un dedo pequefio o el dedo grande del pie.




Nota; Cuando seleccione un sitio para el sensor, se debe dar prioridad a la extremidad
tenga un catéter arterial, manguito de esfigmomandmetro o linea de infusion intravascular.
Oriente el MAX-A(L) de tal forma que la linea de guiones de la parte central del sensor quede
centrada sobre la punta del dedo. Envuelva las orejetas de adhesivo del extremo que no tiene el
cable alrededor del dedo. El cable se debe colocar encima de la mano.

Doble el extremo del cable sobre el dedo, de tal forma que las ventanillas queden opuestas la
una de la otra. Envuelva el adhesivo alrededor de los costados del dedo.

Conecte el MAX-A(L) en el oximetro y verifigue que funciona correctamente, como se describe

en el manual del operador del oximetro.

Sensor de oxigeno para neonato/adulto MAX-N

Retire el protector plastico del MAX-N y localice las ventanas transparentes del lado adhesivo.
Las ventanas cubren los componentes o&pticos. Observe las marcas de alineacidon
correspondientes en el lado no adhesivo y la linea de guiones en el punto medio entre las
marcas.

Oriente el MAX-N de tal forma que la linea de guiones esté del lado lateral del sitio.

Neonatos: El sitio preferido es un pie. Alternativamente, use una mano. La ventana situada al
lado del cable va sobre la planta del pie.

Adultos: El sitio preferido es el dedo indice. Alternativamente, se pueden usar otros dedos. La
ventana al lado del cable va del lado de la ufia, distal de la primera articulacién. No la coloque
sobre una articulacion. El cable se debe colocar encima de la mano.

Nota: Cuando seleccione un sitio para el sensor, se debe dar prioridad a la extremidad que no
tenga un catéter arterial, manguito de esfigmomandmetro o linea de infusién intravascular.
Envuelva el MAX-N con firmeza, pero no demasiado fuerte sobre el pie o dedo. Las ventanas
deben quedar opuestas una de la otra.

Conecte el MAX-N en el oximetro y verifique que funciona correctamente, como se describe en

el manual del operador.

Sensor de oxigeno pediatrico MAX-P:

Retire el protector de plastico del MAX-P y localice las ventanas transparentes del lado adhesivo.
Las ventanas cubren los componentes 6pticos.

El dedo indice es el lugar ideal para el MAX-P. Alternativamente, aplique el sensor en el pulgar si

es pequeno, un dedo pequefio o el dedo grande del pie.
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Nota: Cuando seleccione un sitio para el sensor, se debe dar prioridad a la extremigl&d qu&_:ig

tenga un catéter arterial, manguito de esfigmomanémetro o linea de infusién intravaschyar!
Oriente el MAX-P de tal forma que la linea de guiones de la parte central del senso
centrada sobre |a punta del digito. Envuelva las orejetas de adhesivo del extremo que no tiene el
cable alrededor del dedo. El cable se debe colocar encima de la mano o el pie.

Doble el extremo del cable del sensor sobre el digito, de tal forma que las ventanillas queden
opuestas la una a la otra. Envuelva el adhesivo alrededor de los costados del digito.

Conecte el MAX-P en el oximetro y verifique que funciona correctamente, como se describe en

el manual del operador del oximetro.

Sensor de oxigeno nasal adulto MAX-R:

Limpie el puente de la nariz del paciente con alcohol para eliminar la grasa de la piel.

Elimine el forro de plastico del MAX-R y aplique las ventanas transparentes por la cara adhesiva.
Las ventanas cubren los componentes épticos. Tenga en cuenta las marcas de alineacion
correspondientes de la cara no adhesiva y |a linea central discontinua entre ias marcas.

Oriente el sensor MAX-R para que la linea discontinua quede centrada en la nariz y las marcas
de alineacion queden en la unién del hueso y el cartilago. El cable tiene que extenderse hacia el
lado derecho del paciente.

Presione firmemente el MAX-R sobre la nariz durante 10 seqgundos para asegurar la adhesién. El
MAX-R debe estar firmemente asegurado para un funcionamiento correcto.

Conecte el MAX-R al instrumento tal como se describe en el manual de usuario de! instrumento,

y verifiqgue que funciona correctamente.

Sensor de oxigeno SC-A Adulto:

Busque las ventanas transparentes en el sensor. Las ventanas cubren los componentes épticos.
La cara adhesiva es la que entra en contacto con el paciente. Observe las marcas de alineacién
de la cara no adhesiva y cinco lineas horizontales situadas entre las marcas.

Oriente el sensor de forma que la linea discontinua quede en el borde lateral del emplazamiento:
El lugar idoneo es el dedo indice. Alternativamente, utilice otros dedos. La ventana proxima al
cable quedara por el lado de la ufia distal respecto a la primera articulaciéon. No coloque sobre
una articulacién. El cable debe posicionarse en el dorso de la mano.

Enrolle firmemente el sensor, pero no demasiado fuerte, alrededor del pie o del dedo.

Las ventanas deben quedar enfrentadas entre si. Ajuste el cierre.




4. Utilice la tira, junto al cable del sensor, para fijar el cable del sensor al paciente. Enr

alrededor del dedo y ajuste el cierre.
5. Conecte el sensor en el oximetro y compruebe que funciona correctamente tal como se describe

en el manual del usuario del oximetro.

Nota: El sensor se puede reutilizarse en el mismo paciente siempre y cuando el sensor se

adhiera correctamente.

s Sensor de oxigeno SC-PR - SC-PR-| - Neonatal e Infantil:

1.

Busque las ventanas transparentes en el sensor. Las ventanas cubren los componentes
opticos. La cara adhesiva es |la que entra en contacto con el paciente. Observa las marcas de
alineacion de la cara no adhesiva.

Oriente el sensor de forma que los graficos queden en el borde lateral del emplazamiento: El
lugar idéneo es el pie. Alternativamente utilice la mano. La ventana que esta al lado del cable
debe quedar en la planta del pie. Nota: Cuando se elija un emplazamiento para el sensor,
deberia concederse prioridad a una extremidad que no tenga ningun catéter arterial, manguito
para la presién arterial o una sonda de infusion intravascular.

Enrolle firmemente el sensor, pero no demasiado fuerte, alrededor del pie. Las ventanas
deben quedar enfrentadas entre si. Ajuste el cierre.

Utilice la tira, junto al cable del sensor para fijar el cable del sensor al tobillo del paciente.
Ajuste el cierre.

Conecte el sensor en el oximetro y compruebe que funciona correctamente tal como se
describe en el Manual de Usuario del oximetro.

Nota: El sensor se puede reutilizar en el mismo paciente siempre y cuando el sensor se

adhiera correctamente.

« Sensor de oximetria de reflactancia adhesivo para la frente MAX-FAST:

1- Limpie el lugar de la aplicacién del sensor con alcohol para eliminar la grasa. de la superficie

cutanea.
2- Retire la cubierta de papel blanco a fin de dejar al descubierto la primera de las tres almohadillas

adhesivas.
Nota: El sensor incorpora tres almohadillas adhesivas, cada una con una pestafia para poder

retirarlas. Cuando se vuelve a colocar el sensor en el mismo paciente exponga primero una

nueva almohadilla adhesiva sujetando la pestafia y despegando la almohadilla adhesiva antigua.

El sensor esta listo para ser aplicado de nuevo en el paciente.




izquierda o derecha. Si el paciente esta tumbado de lado, coloque el sensor encima del ojo de la

parte de la cabeza que no esté en contacto con la cama. Para realizar la aplicacion, presione

sobre el sensor MAX-FAST firmemente en el lugar de aplicacién durante 10 segundos,

asegurandose de que toda la superficie de la almohadilla adhesiva esté en contacto con la piel.

4- Si se desea, el cable del sensor puede fijarse a la ropa del paciente u otro material mediante el

clip del cable. Para abrirlo, apriete los laterales del clip y suéltelos para cerrarlo.

5- Conecte el sensor de oximetria MAX-FAST en el oximetro, encienda el oximetro y compruebe si

el funcionamiento es correcto tal y como se describe en el Manual del Usuario del oximetro.

+ Sensor de oximetria Oxiclig:

1.

Alinee el extremo pequefio del cable OC-3 con el sensor emparejando el triangulo de cada
pieza,

Deslice el sensor en la ranura del cable OC-3 hasta que el sensor encaje con un "clic" en su
lugar.

Retire el apoyo de piastico del sensor y localice las ventanas transparentes de la parte
adhesiva. Las ventanas cubren los componentes opticos .

Nota: Cuando se elijla una ubicacién para el sensor, debera concederse prioridad a una
extremidad que no tenga ningun catéter arterial, manguito de tension arterial o linea de
infusién intravascular.

Criente el sensor de forma que la linea discontinua del centro del sensor quede centrada en
la yema del dedo. Enrolle el adhesivo en el extremo sin cable alrededor del dedo.

Doble el extremo del cable sobre la parte superior del dedo de forma que las ventanas
queden directamente enfrentadas una respecto a la otra. Enrolle el adhesivo firmemente
alrededor de las caras del dedo .

Asegure el cable del sensor al paciente aplicando cinta para uso hospitalario. No afiada cinta
suplementaria en la ubicacion del sensor.

No aplique una cantidad excesiva de cinta que exija que la cinta sobrante se enrolle alrededor
de la mano o pie del paciente, ya que podria dificultar la circulacién.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS
-Generales:

» Siel sensor no toma el pulso de forma fiable, puede que esté mal colocado o que el sitio elegido
para su ubicacion presente demasiadas arrugas o tenga una pigmentacién demasiado fuerte o




siguientes casos, vuelva a colocar el sensor Nellcor para utilizarlo en un lugar diferente.

No use los sensores de oximetria durante estudios de resonancia magnética. La corriente
conducida puede causar quemaduras. Ademas, el sensor podria afectar la imagen del estudio y
la unidad de resonancia podria afectar la precision de las mediciones de oximetria.

En el caso de que el paquete estéril estuviese dafiado, no reesterilizar. Observe los mandatos e
instrucciones de reciclaje locales sobre la eliminacion o reciclaje de los sensores.

Si el sensor no se aplica apropiadamente, las mediciones resultantes podrian ser incorrectas.

La luz excesiva puede causar mediciones inexactas. En esos casos, cubra el sensor con un
material opaco.

Los tintes intravasculares o los colores aplicados externamente como el esmalte para ufias o las
cremas pigmentadas pueden producir mediciones inexactas. (Excepto para los sensores MAX-
FAST).

El movimiento excesivo puede comprometer el rendimiento. En dichos casos, trate de mantener
quieto al paciente o cambie el sensor a un sitio con menos movimiento.

No sumerja el sensor en agua ni en ninguna solucion limpiadora. No reesterilizar. La inmersion o
reesterilizacion podrian dafiar al sensor.

No altere ni modifique el sensor. Las alteraciones y modificaciones podrian afectar el rendimiento
o exactitud.

Para conocer las demas advertencias, precauciones o contraindicaciones cuando use estos
sensores con instrumentos compatibles con Nellcor, consulte el manual del operador del

instrumento 0 comuniguese con el fabricante del instrumento.

-Sensores de oxigeno para adulto MAX-A(L), Sensor de oxigeno infantil MAX-l (para dedo y pie),
Sensor de oxigeno para neonato/adulto MAX-N, Sensor de oxigeno pediatrico MAX-P y Sensor
de oxigeno SC-PR - SC-PR-| Neonatal e Infantil:

Se debe evaluar con frecuencia la circulacién distal al sitio del sensor. El sitio se debe revisar
cada 8 horas para asegurar la adhesion, integridad de la piel y alineacion optica correcta. Si la
integridad de |a piel cambia, mueva el sensor a otro sitio.

Si las lenguetas del sensor se ponen demasiado apretadas o se usa mas cinta adhesiva, las
pulsaciones venosas podrian producir mediciones inexactas de la saturacion.

Solo para Sensores NEQO-PR, MAX-l y MAX-N: Los niveles elevados de oxigeno podrian

predisponer al bebe prematuro a la retinopatia. Por lo tanto, el limite superior de la alapma de




-Sensor de oxigeno nasal adulto MAX-R:

Tenga mucho cuidado cuando quite el sensor para que el adhesivo no darie la delicada piel de la
cara.

El sensor de oxigeno nasal adulto no esta recomendado para pacientes que lleven méascaras de
oxigeno o de anestesia.

Al igual que con todo equipo médico oriente cuidadosamente los cables para reducir la
posibilidad de enredo o estrangulamiento sobre el paciente.

El emplazamiento debe inspeccionarse cada 8 horas para comprobar la adhesion, la integridad

de la piel y la alineacién 6ptica correcta.

-Sensor de oximetria de reflectancia adhesivo para |a frente MAX-FAST:

No utilice |a cinta en nifios de 24 meses o de edades inferiores.

No utilice la cinta en nifios con fontanelas abiertas.

Al igual que con todos los equipos médicos, coloque con cuidado los cables para reducir la
posibilidad de aprisionamiento o estrangulamiento del paciente.

Las lecturas de saturacién de oxigeno podrian ser falsamente bajas (es decir, una mezcla de
valores arteriales y venosos) debidos a la pulsacion venosa (por ejemplo, regurgitacion de la
tricuspide, insuficiencia cardiaca derecha).

No utilice un sensor ni un cable de pulsioximetria que estén defectuosos. No utilice un sensor
que tenga componentes opticos al descubierto.

No utilice cinta adhesiva con este sensor. El uso de cinta adicional u otros tipos de adhesivos
pueden ocasionar lesiones cutaneas.

Apretar demasiado la cinta a la cabeza puede dar lugar a mediciones incorrectas de la
saturacion o dejar sefiales temporales como consecuencia de la presion ejercida por el sensor.
Para pacientes en posicion de decubito prono, el estasis y/o pulsacién venosos pueden

ocasionar lecturas de de SpO2 incorrectas. Se aconseja el uso de la cinta.

Sensor de Oximetria Oxicliq:
e Deberia comprobarse periédicamente la circulacion distal de la ubicacion del sensor. La
ubicacion debe inspeccionarse cada 8 horas para asegurar la adhesion, integridad de la
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otro lugar.
* Si el sensor se enrolla demasiado fuerte o si se aplica cinta suplementaria, las
pulsaciones venosas pueden producir mediciones imprecisas o alteraciones en la

condicién de la piel.

CONTRAINDICACIONES
-General (excepto los sensores SC-PR/ SC-PR-l / SCNEQ / SCNEO-I / SC-A)
Los sensores de oxigeno estan contraindicados para uso en pacientes que exhiben

reacciones alérgicas a la cinta adhesiva.

-Sensor de oxigeno nasal adulto MAX-R: Esta contraindicado en pacientes activos o en
pacientes que lleven mascaras de oxigeno o de anestesia. No debe volver a aplicarse después
de usarlo, ni incluso sobre el mismo paciente.

-Sensor de oximetria de reflectancia adhesivo para la frente MAX-FAST: Esta contraindicado
para pacientes con transpiracién profusa o en situaciones en las que el paciente esta en posicion

de Trendelenburg (cabeza en posicion mas baja que el corazén).

9
1 etk UNTED




£ s
redizsiie i ST i

I //./‘//1(447/:}/ e S pe b din s

ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-13374-10-6

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnglogj fédica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
5§§ , ¥ de acuerdo a lo solicitado por Mallinckrodt Medical Argentina
Ltd., se autorizo la inscripcidon en el Registro Nacional de Productores y Productos
de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sensores de oxigeno reusables.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: ECRI 13-538 - Sensores de
oxigeno.

Marca del producto médico: Nellcor.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacion/es autorizada/s: Estdn indicados para la vigilancia continua no
invasiva de la saturacion de oxigeno arterial y la frecuencia del pulso. El sensor
de oxigeno para adulto, modelo MAX-A, MAX-AL, estan indicados para pacientes
que pesan mas de 30 kg. El modelo MAX-|, esta indicado para pacientes que
pesan entre 3 y 20 kg. El modelo MAX-P, esta indicado para pacientes entre 10 y
50 kg. El modelo MAX-N, esta indicado para pacientes que pesan menos de 3 kg
o mas de 40 kg. El modelo MAX-R, esta indicado para pacientes que pesan mas
de 50 kg. El modelo MAX-FAST, esta indicado para pacientes adultos o
pediatricos que pesen mas de 10 kg. El modelo P, esta indicado para pacientes
que pesan entre 1,5 y 5 kg. El modelo A, estd indicado para pacientes que pesen
mas de 40 kg.

Modelo(s): 1) Sensor de SpO2 nasal para adultos MAXR, 2) Sensor de SpO2
nasal para adultos MAXRI, 3) Sensor de SpO2 nasal para adultos MAXA, 4)

Sg_gsor de Sp0O2 nasal para adultos MAXAI, 5) Sensor de Sp02 pediatrico MAXP,
T e



6) Sensor de SpQ2 pediatrico MAXPI, 7) Sensor de Sp0O2 para adultos y neonatal
MAXN, 8) Sensor de SpO2 para adultos y neonatal MAXNI, 9) Sensor de SpO2
para prematuros SC-PR, 10) Sensor de Sp0O2 para prematuros SC-PR-l, 11)
Sensor de Sp0O2 neonatal SCNEO, 12) Sensor de SpO2 neonatal SCNEO-|, 13)
Sensor de SpQ02 para adultos SC-A, 14) Sensor de SpO2 para bebés MAXI, 15)
Sensor de Sp02 para bebés MAXIl, 16) Sensor de SpO2 para la frente MAXFAST,
17) Sensor de Sp0O2 para la frente MAXFASTI, 18) Sensor de Sp0O2 para adultos
XL MAXAL, 19) Sensor de SpO2 para adultos y neonatal N, 20) Sensor de Sp0O2
pediatrico P, 21) Sensor de SpO2 para adultos A, 22) Sensor de Sp0O2 para bebés
l.

Periodo de vida dtil: 3 (tres) afios.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: 1) Covidien Llc, antes registrada como Nellcor Puritan
Bennett Inc, 2) Covidien, antes registrada como Nellcor Puritan Bennett México
SA de CV.

Lugar/es de elaboracion: 1) 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048, Estados
Unidos, 2) 37 Blvd. Insurgentes, Libriamiento A la P., La Mesa Tijuana, BC,

México.

Se extiende a Mallinckrodt Medical Argu%?tina Ltd. el Certificado PM 597-132, en la
11 il

Ciudad de Buenos Aires, a ......... ...., siendo su vigencia por cinco (5)

afos a contar de la fecha de su emisidn.
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