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Ministerio de Salud mspammﬁ_ﬂm 7 3 9 6

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT.

BUENOS AIRES, 9 8 OCT 2011

VISTO el Expediente N© 1-47-4300-10-4 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 Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Naclonal, de un
nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializaciéon 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 log
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 dreas 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 inscripcion en el RPPTM del producto
meédico objeto de la solicitud.

Que se actua 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.
e
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Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto meédico de marca
Covidien, nombre descriptivo Tubos endotraqueales y nombre técnico Tubos,
Traqueales, de acuerdo a lo solicitado, por MALLINCKRODT MEDICAL ARGENTINA
LTD, con los Datos Identificatorios Caracteristicos que ﬁgurah como Anexo I de
la presente Disposicion 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 429 a 432 y 406 a 413 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de io 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 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-597-255, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en ia normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) anos, 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
notifiguese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese,
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO

"

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© 7396 .........

Nombre descriptivo: Tubos endotraqueales

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

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s:

Los tubos endotraqueales Hi-Lo, Intermediate Hi-Lo y Taperguard con balén
estan indicados para la intubacién oral/nasal de la traquea para anestesia y para
gestion general de la via aérea.

Los tubos endotraqueales Taperguard Evac estdn indicados para la intubacion
oral de la traquea para administracion de anestesia y manejo de las para vias
aéreas cuando la duracién prevista de la intubacion sea mas de 24 horas.
Modelo/s:

Tapeguard

18750- Tubo Traqueal Nasal/Oral TaperGuard 5.0 mm IL.D.

18755- Tubo Traqueal Nasal/Oral TaperGuard 5.5 mm I.D.

18760- Tubo Traqueal Nasal/Oral TaperGuard 6.0 mm I1.D.

18765~ Tubo Traqueal Nasal/Oral TaperGuard 6.5 mm 1.D.

18770- Tubo Traqueal Nasal/Oral TaperGuard 7.0 mm I.D.

18775- Tubo Traqueal Nasal/Oral TaperGuard 7.5 mm I.D.

18780~ Tubo Traqueal Nasal/Oral TaperGuard 8.0 mm I.D.

18785- Tubo Traqueal Nasal/Oral TaperGuard 8.5 mm IL.D.

18790- Tubo Traqueal Nasal/Oral TaperGuard 9.0 mm L.D.

18795- Tubo Traqueal Nasal/Oral TaperGuard 9.5 mm I.D.

18710- Tubo Traqueal Nasal/Oral TaperGuard 10 mm I.D.

18860- Tubo Traqueal Oral Evac TaperGuard 6.0 mm I.D.

18865- Tubo Traqueal Oral Evac TaperGuard 6.5 mm 1.D.

18870- Tubo Traqueal Oral Evac TaperGuard 7.0 mm I.D.
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18875- Tubo Traqueai Oral Evac TaperGuard 7.5 mm 1.D.

18880- Tubo Traqueal Oral Evac TaperGuard 8.0 mm I.D.

18885~ Tubo Traqueal Oral Evac TaperGuard 8.5 mm I1.D.

18890- Tubo Traqueal Oral Evac TaperGuard 9.0 mm L.D.

Tubo traqueal Hi-Lo:

86107- Tubo traqueal Oral/Nasal Hi-Lo con manguito 5.0 mm I.D.
86108- Tubo traqueal Oral/Nasal Hi-Lo con manguito 5.5 mm I.D.
86109- Tubo traqueal Oral/Nasal Hi-Lo con manguito 6.0 mm I.D.
86110- Tubo traqueal Oral/Nasal Hi-Lo con manguito 6.5 mm 1.D,
86111~ Tubo traqueal Oral/Nasal Hi-Lo con manguito 7.0 mm I.D.
86112- Tubo traqueal Oral/Nasal Hi-Lo con manguito 7.5 mm I.D.
86113- Tubo traqueal Oral/Nasal Hi-Lo con manguito 8.0 mm I.D.
86114- Tubo traqueal Oral/Nasal Hi-Lo con manguito 8.5 mm I1.D.
86115- Tubo traqueal Oral/Nasal Hi-Lo con manguito 9.0 mm I.D.
86117- Tubo traqueal Oral/Nasal Hi-Lo con manguito 10.0 mm 1.D.
Tubos traqueales

109-10- Tubo traqueal Oral/Nasal Hi-Lo.

109-50- Tubo traqueal Oral/Nasal Hi-Lo.

109-55- Tubo traqueal Oral/Nasal Hi-Lo.

109-60- Tubo traqueal Oral/Nasal Hi-Lo.

109-65- Tubo traqueal Oral/Nasal Hi-Lo.

109-70- Tubo traqueal Oral/Nasal Hi-Lo.

109-75- Tubo traqueal Oral/Nasal Hi-Lo.

109-80- Tubo traqueal Oral/Nasal Hi-Lo.

109-85- Tubo traqueal Oral/Nasal Hi-Lo

109-90- Tubo traqueal Oral/Nasal Hi-Lo

Tubo Traqueal Intermediate HI-LO

86442- Tubo tragueal Oral/Nasal Hi-Lo con manguito 3.0 mm I.D.
86443- Tubo traqueal Oral/Nasal Hi-Lo con manguito 3.5 mm I.D.
86444- Tubo traqueal Oral/Nasal Hi-Lo con manguito 4.0 mm L.D.
86445- Tubo traqueal Oral/Nasal Hi-Lo con manguito 4.5 mm I1.D.
86446- Tubo traqueal Oral/Nasal Hi-Lo con manguito 5.0 mm I.D.
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86447- Tubo traqueal Oral/Nasal Hi-Lo con manguito 5.5 mm I.D.

86448- Tubo traqueal Oral/Nasal Hi-Lo con manguito 6.0 mm I.D.

86449- Tubo traqueal Oral/Nasal Hi-Lo con manguito 6.5 mm I.D.

86450- Tubo traqueal Oral/Nasal Hi-Lo con manguito 7.0 mm I.D.

86451- Tubo traqueal Oral/Nasal Hi-Lo con manguito 7.5 mm I.D.

86452- Tubo traqueal Oral/Nasal Hi-Lo ¢con manguito 8.0 mm I.D.

86453- Tubo traqueal Oral/Nasal Hi-Lo con manguito 8.5 mm I.D.

86454- Tubo traqueal Oral/Nasal Hi-Lo con manguito 9.0 mm I.D.

86455- Tubo traqueal Oral/Nasal Hi-Lo con manguito 9.5 mm 1.D.

86456- Tubo traqueal Oral/Nasal Hi-Lo con manguito 10 mm I.D.

Estilete de intubacion Satin Slip

85863 Estilete de intubacion Satin Slip, de 6 Fr

85864 Estilete de intubacion Satin Slip, de 10 Fr

85865 Estilete de intubacion Satin Slip, de 14 Fr

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 MMJ S.A., de C.V.

3) Covidien llc, anteriormente registrado como Mallinckrodt Medical.

Lugar de elaboracion:

1} 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048, Estados Unidos.

2) Ave. Henequen N° 1181, Desarrollo Salvarcar, CP 32573, Cuidad de Juarez, Méxic
3) Cornamaddy, Athlone, County. Westmeath, Irlanda.
Expediente N© 1-47-4300-10-4
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ANEXO I1

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
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PROYECTO DE ROTULO /39 63

Fabricado por: -Covidien lic, anteriormente registrado como Mallinckrodt Medical.

Cornamaddy, Athlone, County. Westmeath, Irlanda.

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

MALLINCKRODT
Tubo traqueal Oral-Nasal Hi-Lo

10 UNIDADES

ESTERIL (Simbolo)
Oxido de Etileno (Simbolo)
DE UN SOLO USO (Simbolo)

Conservar protegido del calor (Simbolo)
Conservar en lugar seco (Simbolo)
No utilizar si el envase esta abierto o dafado (Simbolo)

Lote: (Simbolo)

Fecha de vencimiento: (Simbolo)

Evite la exposicion a altas temperaturas y luz UV.

Condicion de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Direccién Técnica: Maria Silvina Lazzari. MN 11913
Autorizado por ANMAT:; PM-597- 255

NICOLAS
AP ADO
CPYTIT MELICAL ARGENTIA LIMITED
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Fabricado por: - Covidien llc. 15 Hapmshire Street, Mansfield, MA 02048, Estados
Unidos.
-Covidien, anteriormente registrado como MMJ S.A,, de C.V.
Ave, Henequen N° 1181, Desarrollo Salvarcar, CP 32573, Cuidad de
Juarez, México.

PROYECTO DE ROTULO

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

MALLINCKRODT
Tubo traqueal Nasal/Oral TaperGuard (*)

10 UNIDADES

ESTERIL (Simbolo)
Oxido de Etileno (Simbolo)
DE UN SOLO USO (Simbolo)

Conservar protegido del calor (Simbolo)
Conservar en lugar seco (Simbolo)
No utilizar si el envase esta abierto o dafiado (Simbolo)

Lote: (Simbolo)

Fecha de vencimiento: (Simbolo)

Evite la exposicidn a altas temperaturas y luz UV.

Condicion de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Direccién Técnica: Maria Silvina Lazzari. MN 11913
Autorizado por ANMAT: PM-597- 255

(*) El mismo proyecto de rétulo aplica a todos los modelos y tamarios de
| TaperGuard / TaparGuard Evac.

1
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PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por: - Covidien lic. 15 Hapmshire Street, Mansfield, MA 02048, Estados
Unidos.
-Covidien, anteriormente registrado como MMJ S.A., de C.V.
Ave. Henequen N° 1181, Desarrollo Salvarcar, CP 32573, Cuidad de
Juarez, México.

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

MALLINCKRODT
Tubo traqueal Oral / Nasal Hi-Lo con manguito (*)

10 UNIDADES (**)

ESTERIL (Simbolo)
Oxido de Etileno (Simbolo)
DE UN SOLO USO (Simbolo}

Conservar protegido del calor (Simbolo)
Conservar en lugar seco (Simbolo)
No utilizar si el envase esta abierto o dafiado (Simbolo)

Lote: (Simbolo)

Fecha de vencimiento: (Simbolo)

Evite la exposicién a altas temperaturas y luz UV.

Condicion de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Direccién Técnica: Maria Silvina Lazzari, MN 11913
Autorizado por ANMAT: PM-597- 255

(*) El mismo proyecto de rétulo aplica a todos los modelos y tamanos de Hi-Lo /
Intermediate Hi-Lo.

4 .
| (**) La cantidad de unidages varia segtin el cégdigo.
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PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por: - Covidien llc. 15 Hapmshire Street, Mansfield, MA 02048, Estados
Unidos.
-Covidien, anteriormente registrado como MMJ S A, de C.V.
Ave. Henequen N° 1181, Desarrollo Salvarcar, CP 32573, Cuidad de
Juarez, México.

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

MALLINCKRODT
Estilete de intubacién Satin Slip (*)

10 UNIDADES (**)

ESTERIL (Simbolo)
Oxido de Etileno (Simbolo)
DE UN SOLO USO (Simbolo)

Conservar protegido del calor (Simbolo)
Conservar en lugar seco (Simbolo)
No utilizar si el envase esta abierto o dafiado (Simbolo)

Lote: (Simbolo)

Fecha de vencimiento: (Simbolo)

Evite la exposicion a altas temperaturas y luz UV.

Condicidén de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Direccion Técnica: Maria Silvina Lazzari. MN 11913
Autorizado por ANMAT: PM-597- 255

(*} El mismo proyecto de rétulo aplica a todos los tamarfios de estilete de
intubacion Satin Slip.

A

1

L(**) La cantidad de unidadeg/varia segun el codigo™

432



INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por: -Covidien llc. 15 Hapmshire Street, Mansfield, MA 02048, Estados LS
Unidos.
-Covidien, anteriormente registrado como MMJ, S.A., de C.V., AV.
Henequen N° 1181, Desarrollo Salvarcar CP 32573.
-Covidien llc, anteriormente registrado como Mallinckrodt Medical,
Cornamaddy, Athlone, County. Westmeath, Irlanda.

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

MALLINCKRODT
Tubo endotraqueal

ESTERIL.

Oxido de Etileno.

DE UN SOLO USO.

Conservar protegido del calor.

Conservar en lugar seco.

No utilizar si el envase esta abierto o dafiado.

Condicionde venta: ...l
Direccién Técnica: Maria Silvina Lazzari
Autorizado por ANMAT: PM-597- 255

INDICACIONES

Los tubos endotraqueales Hi-Lo, Intermediate Hi-Lo y Taperguard con balén estan
indicados para la intubacién oral/nasal de la traquea para anestesia y para gestion
general de la via aérea.

Los tubos endotraqueales Taperguard Evac estan indicados para intubacion oral de la
traguea para administracion de anestesia y manejo de las vias aéreas cuando la
duracion prevista de la intubacién sea de mas de 24 horas.

DESCRIPCION:

s Los tubos endotraqueales con balén Mallinckrodt™ Hi-Lo™, Intermediate Hi-
Lo™ y TaperGuard™ con balén son libres de latex. Se suministran estériles con
conectores estandar de 15mm. El disefio del tubo incorpora una curva Magill y
se caracteriza por tener una Tip-To-Tip™ linea radioopaca para ayudar a la
visualizacion radiografica. En el tubo se provee un indicador (ORAL/NASAL)
para marcar la longitud pre-cortada del tubo endotraqueal en milimetros.

Los tubos endotraqueales Hi-Lo y TaperGuard con balén son tubos
transparentes con 0jo de Murphy con caperuza y balon de alto volumen y baja
presion. El tubo TaperGuard se caracteriza por tener un balén cénico.
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El tubo endotraqueal con balén Intermediate Hi-Lo es un tubo transparenté\;;}m i
ojo de Murphy disponible en longitudes estandar y pre-cortada. ‘\:: TR

e Los tubos endotraqueales TaperGuard EvacTM se suministran estériles con
conectores estandar de 15mm. Adicionalmente al lumen principal, el tubo cuenta
con un lumen Evac separado que posee una abertura dorsal por encima del
balén. El acceso al lumen se logra a través de un tubo conector transparente
que posee un conector Luer con tapén. El disefio del tubo incorpora una curva
Magill, ojo de Murphy y una linea radioopaca Tip-To-TipTM para facilitar la
visualizacién radiografica.

MODO DE EMPLEO

» Extraiga el tubo endotraqueal estéril de su envase protector.

e Pruebe la integridad del balén, el globo piloto y la valvula inflandolos antes de
usarlos. Inserte una jeringa con punta luer en el alojamiento de la valvula de
inflado del balén e inyecte aire suficiente para inflar el balén completamente.
Tras el inflado de prueba, evacle completamente el aire.

* Si se considera el acortamiento del tubo endotraqueal por corte, el tubo debe

cortarse y reinsertarse el conector antes de la intubacion.
Los tubos con conectores de 15 mm que no puedan extraerse con una
manipulaciéon razonable no son aptos para el corte. Siempre confirme que el
conector esta firmemente alojado tanto en el tubo traqueal como en el circuito
respiratorio para impedir la desconexién durante el uso.

e En situaciones en las que se considera pertinente cortar el tubo, se previene al
usuario que las variaciones anatémicas, las condiciones de uso u otros factores
pueden resultar en un tubo endotraqueal demasiado corto para un paciente
determinado. Es fundamental aplicar un criterio clinico experto en la seleccion de
la longitud apropiada del tubo para cada paciente individual.

¢ Intube al paciente de conformidad con las técnicas médicas actualmente
aceptadas, teniendo presente las ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
especificas relativas al baléon que se mencionan en este prospecto. Siga las
técnicas médicas actualmente aceptadas para asegurar que el tubo
endotragueal ha sido ubicado en la traquea y no colocado inadvertidamente en
el eséfago o unos de los bronquios principales.

e Si se usa un estilete, remoldéelo segun la configuracion que mas facilite la
intubacion. Aseglirese de que el estilete pueda ser retirado facilmente del tubo
endotraqueal antes de la intubacion. La punta del estilete no debe extenderse
mas alld del extremo distal del tubo endotragueal. No rasque el introductor
plastico del estilete sobre los bordes rugosos del conector de 15 mm durante la
insercién o extraccion del tubo traqueal. Si el introductor del estilete se rompe,
corta 0 rasga al dar forma al estilete, no lo use para la intubacién ya que un
introductor dafiado presenta un mayor riesgo de separacidén durante la
extraccion del estilete.

¢ Una vez que el paciente esta intubado, infle el balén sélo lo suficiente para
obtener un sellado efectivo a la presion deseada de inflado del pulmon. Se
recomienda usar un volumen oclusor minimo o técnicas de minima pérdida para
determinar el inflado del balon y la medicion o monitorizacion subsiguiente de la
presion del balén. .
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Retire la jeringa del alojamiento de la valvula tras el inflado del balén. Dej
jeringa acoplada mantendra la valvula abierta, permitiendo que le balén
desinfle.
Controle para constatar que el sistema de inflado del balén no tiene pérdidas. La
integridad del sistema debe verificarse periddicamente durante el periodo de
intubacion. Toda desviacién de la presion seleccionada del sellado debe
investigarse y corregirse inmediatamente.

El dispositivo debe ser asegurado en la via respiratoria del paciente siguiendo
las técnicas médicas actuaimente aceptadas.

Siga los procedimientos hospitalarios respecto del succionamiento del lumen de
la via aérea para extraer secreciones.

Previo a la extubacién, desinfle el balén insertando una jeringa dentro del
alojamiento de la valvula y extrayendo la mezcla gaseosa hasta notar un vacio
definitivo en la jeringa y el globo piloto colapsado.

Extube al paciente siguiendo las técnicas médicas actualmente aceptadas.
Deseche el tubo endotraqueal.

Para los tubos endotraqueales Taperguard Evac:

Secreciones de succion arriba del balén usando la presion de succién minima
requerida para retirar efectivamente las secreciones. Puede usarse una succion
continua baja o intermitente moderada. Se sugiere que los niveles de succién no
superen los 20 mmHg para succion continua o 150 mmHg para succion
intermitente. La patencia del lumen de succién debe controlarse periédicamente.
Si se sospecha blogueo u oclusién del lumen de succion o del puerto, el lumen
puede despejarse con una jeringa para administrar un bolo de 3 a 5 cm3 de aire
al lumen de succién.

CONTRAINDICACIONES

El uso de los tubos endotraqueales estéd contraindicado en procedimientos que
involucren el uso de un electrodo electroquirtrgico activo o laser en la zona inmediata al
dispositivo. El contacto del haz o del electrodo con el tubo traqueal, en presencia de
mezclas enriquecidas con oxigeno u éxido nitroso, puede provocar una combustion
rapida del tubo con efectos térmicos nocivos y emisién de productos de combustién
téxicos y corrosivos, incluido acido clorhidrico (CIH).

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Cada balén, globo piloto y valvula del tubo debe ser probado mediante inflado
antes del uso. Si se detecta alguna disfuncién en alguna parte del sistema de
inflado, el tubo no debe usarse y debe ser devuelto.

No infle el balén en exceso. Normalmente, la presién del balén no debe superar
los 25 cmH;0. Inflarlo en exceso puede provocar dafio traqueal, ruptura del
balén con subsiguiente desinflado o distorsién del balén que puede conducir a
un bloqueo de la via aérea.

Desinfle el balon antes de reposicionar el tubo. El movimiento del tubo con el
balén inflado podria producir lesiones al paciente, requiriendo posible
intervencién médica, o dafios al balén.

Distintas estructuras anatémicas oseas (por ej. dientes, cornetes) dentro de la
via aérea o algunas herramientas de intubacién con superficies rugosas podran

MALUNCKRODT MEDICAL ARGENTINA LIMITED
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poner en riesgo la integridad del balén. El dafio que se produzca en la delg m

pared del balon durante la insercion sometera al paciente al riesgo d&:" _

extubacién y re-intubacién. Si el balén esta estropeado, el tubo no debe usarse. .77 =%

+ Es imprescindible verificar que la posicion del tubo sigue siendo la correcta
después de la intubacién, especialmente cuando se altera la posicién del
paciente o la colocacion de! tubo. Cualquier mal posicionamiento del tubo debe
corregirse inmediatamente.

o Si se prevé que tras la intubacidon habra una flexién extrema de la cabeza
(menton-a-pecho), un movimiento del paciente (por ej. a una posicién lateral o
decubito prono), o la compresion del tubo, debe considerarse la utilizaciéon de un
tubo tragueal reforzado.

¢ No deben quedar insertadas jeringas, llaves de 3 pasos u otros dispositivos en la
valvula de inflado durante un periodo prolongado. El estrés resultante podria
dafiar el alojamiento de la valvula y permitir que el baién se desinfle.

e La utilizacion de agentes anestésicos topicos en aerosol se ha asociado con la
formacién de pequefos orificios en balones de PVC. Se ha informado que la
solucién de hidrocioruro de lidocaina no posee este efecto.

» La difusién de dxido nitroso, oxigeno o aire puede incrementar o disminuir el
volumen y la presion del balén. Se recomienda inflar el balén con la mezcla
gaseosa que estard en contacto con su superficie externa como un medio de
reducir esa difusién.

» Se desaconseja el inflado del balén por "palpacion” solamente o usando una
cantidad medida de aire ya que la confianza es una guia no fiable durante el
inflado. La presién en el interior del balén debe controlarse rigurosamente con un
dispositivo de medicién de presiéon. El globo piloto esta pensado sélo para
indicar la presencia de presién o vacio en el balén y no para indicar el nivel de
presion.

e Evite la exposicion a altas temperaturas y a la luz ultravioleta durante el
almacenamiento.

» El conector de 15 mm esta sellado de modo que pueda ser retirado con esfuerzo
si se desea el pre-corte del tubo. Siga las INSTRUCCIONES SUGERIDAS DE
USO para evaluar la adecuacién del tubo y el conector si se prevé el pre-corte.
Siempre confirme que el conector esta firmemente alojado tanto en ef tubo
tragueal como en el circuito respiratorio para impedir la desconexién durante el
uso.

¢ El tamafio no estandarizado de algunos conectores de equipos de ventilacién o
anestesia puede dificultar la correspondencia segura con el conector de 15 mm
del tubo traqueal. Utilice sélo con equipos que tengan conectores de 15 mm
estandar.

» Si el dispositivo es lubricado antes de la insercién, siga las instrucciones de
aplicacién del fabricante. Una cantidad excesiva de lubricante puede secarse
sobre la superficie interior del tubo traqueal resultando en un tapén de lubricante
o una pelicula transparente que bloquea parcial o totalmente la via de aire.

* No se recomienda el uso de gel lubricante para facilitar la reinsercién del
conector porque puede contribuir a que se produzcan desconexiones
accidentales.

Para tubos endotraqueales Taperguard Evac:
» Debera usarse el criterio clinico para impedir, detectar y corregir una posible
oclusion del puerto de succién producida por mucosa traqueal atrapada. Los
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pasos posibles para impedir o corregir la oclusion del puerto de succion puede h
incluir la monitorizacion y ajuste de la presion del balon segin las directri s@?
actualmente aceptadas, la periédica liberacién de succion o el cambio a succidir--.”
intermitente, si corresponde, y el uso de una jeringa para administrar un bolo de
3 a 5 cm3 de aire al lumen de succién.

REACCIONES ADVERSAS

Se han informado las siguientes reacciones adversas asociadas al uso de tubos
endotraqueales con bhalén durante el procedimiento de intubacion, durante el periodo de
intubacién o subsiguientemente a la extubacion. 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 ventilacion incluyendo muerte; dafio al pericondrio;
desarrollo de fibrosis densa o difusa que invade toda el area gldtica; enfisema;
aspiracion  endobronquial; intubacion endobronquial (hipoxemia); aspiracion
endotraqueobronquial; epistaxis; intubacion esofagica (distension del estémago);
membranas escoriadas de la faringe; trauma ocular; deposicién de fibrina; formacion de
red subglética; fractura-luxacion de columna cervical (lesion espinal); fragmentacion de
cartilago; edema glético (supraglético, subglético retroaritenoidal); granuloma del area
aritenoidal interna; infecciones (laringitis, sinusitis, absceso, infeccion del tracto
respiratorio); inflamacién; afonia intermitente e inflamacion recurrente de garganta;
fibrosis laringea; granulomas y pdlipos laringeos; obstruccion laringea; estenosis
laringea; llceras laringeas; membranas y redes laringotraqueales; congestién glotica
membranosa; traqueobronquitis membranosa, edema benigno de epiglotis;
escaramiento de mucosas; paresis de los nervios hipoglosales y/o linguales; perforacion
de esofago, perforacion de la traquea; neumotodrax; reemplazo de la pared de la traquea
con cicatriz, obstruccion respiratoria; hemorragia retrobulbar; abceso retrofaringeo;
diseccion retrofaringea, ruptura de traquea; inflamacién de garganta, disfagia; estenosis
de fosa nasal; estridor; estenosis cicatricial anular subglética; hemorragias submucosa;
perforacion submucosa de la laringe; abrasion epitelial superficial, deglucion del tubo;
sinequia de las cuerdas vocales; traumatismo dental;, quemaduras de tejido; sangrado
traqueal; estenosis traqueal, traumatismo en labios, lengua, faringe, nariz, traquea,
glotis, paladar, amigdalas, etc.; lesiones traumaticas en laringe y traquea; ulceraciones
con exposicidon de anillos cartilaginosos y erosiones menores en el area del bhalén;
ulceracion de labios, boca, faringe; ulceras del aritenoideo; congestién de las cuerdas
vocales; pardlisis de las cuerdas vocales; ulceraciones en las cuerdas vocales.
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INFORME TECNICO

1.1. Descripcion detallada del Producto Médico. I

Los tubos endotraqueales Taperguard Evac se suministran estériles con conectores
estandar de 15 mm. Adicionalmente al lumen principal, €l tubo cuenta con lumen Evac
separado que posee una abertura dorsal por encima del balon. E! acceso al lumen se
logra a través de un tubo conector transparente que posee un conector Luer con tapon.

Los tubos endotraqueales Hi-Lo, Intermediate Hi-Lo y Taperguard con balén son libres de
latex. Se suministran estériles con conectores estandar de 15 mm.

Los tubos endotraqueales Hi-Lo y Taperguard con baldn son tubos trangparentes con ojo
de Murphy con caperuza y balén de alto volumen y bajo presion. El tubo Taperguard se
caracteriza por tener un balén conico.

El disefio de los tubos endotraqueales, Taperguard y Taperguard Evac incorporan una
curva Magill, ojo de Murphy y una linea radiopaca Tip-To-Tip™ para facilitar la
visualizacion radiografica.

Los tubos endotraqueales cuentan con los siguientes accesorios:
- Satin Slip: Estilete de intubacién fabricado con aluminio maleable con una vaina
de plastico, para asistir la intubacion en circunstancias dificiles. El estilete Satin
Slip cuenta con una punta suave para reducir la posibilidad de dafio de la pared
traqueal y una superficie Satin Slip para la facil introduccion y remocion del
estilete. El estilete se empaca estéril y es de un solo uso.

Clasificacién de Riesgo Propuesta: El producto es Clase Ill, segun Dispo. 2318/02
segun regla 5 por tratarse de un Producto Médico invasivo en relacion con los orificios
corporales destinados a un uso prolongado.

Vida datil del producto: Segun estudios realizados por el fabricante los tubos
endotraqueales Mallinckrodt cuentan con una vida util de 5 afios.
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1.2 Indicaciones

Los tubos endotraqueales Hi-Lo, Intermediate Hi-Lo y Taperguard con balén estan indicados
para la intubacién oral/nasal de la fraquea para anestesia y para gestion general de |a via
aérea. Los tubos pre-cortados a longitudes especiales estén indicados para intubacién oral
solamente.

L.os tubos endotraqueales Taperguard Evac estan indicados para intubacion oral de la traquea
para administracion de anestesia y manejo de las vias aéreas cuando la duracion prevista de la
intubacion sea de mas de 24 horas.

1.3 Precauciones, restricciones, advertencias, cuidados especiales y aclaraciones sobre

el uso del Producto Médico, como su almacenamiento y transporte

o Cada balén, globo piloto y valvula del fubo debe ser probado mediante inflado antes del
uso. Si se detecta alguna disfuncién en alguna parte del sistema de inflado, el tubo no
debe usarse y debe ser devuelto.

s No infle el balén en exceso. Normalmente, |a presién del balén no debe superar los 25
cmH20. inflarlo en exceso puede provocar dafo tfraqueal, ruptura del balén con
subsiguiente desinflado o distorsion del balén que puede conducir a un bloqueo de la
via aérea.

e Desinfle el balén antes de reposicionar el tubo. El movimiento del tubo con el balon
inflado podria producir lesiones al paciente, requiriendo posible intervencion médica, o
dafios al balon.

o Distintas estructuras anatémicas o6seas (por €]. dientes, cornetes) dentro de la via aérea
o algunas herramientas de intubacion con superficies rugosas podran poner en riesgo la
integridad del balén. El dafio que se produzca en la delgada pared del balén durante la
insercion sometera al paciente al riesgo de extubacién y re-intubacion. Si el balén esta
estropeado, el tubo no debe usarse.

+ Es imprescindible verificar que la posicién del tubo sigue siendo la correcta después de
la intubacion, especialmente cuando se altera la posicién del paciente o la colocacion
del tubo. Cualquier mal posicionamiento del tubo debe corregirse inmediatamente.

e Sise prevé que tras la intubacién habra una flexion extrema de la cabeza (mentdn-a-
pecho), un movimiento del paciente (por €j. A una posicion lateral o decubito prono), o la
compresion del tubo, debe considerarse la utilizacidon de un tubo traqueal reforzado.

e No deben quedar insertadas jeringas, llaves de 3 pasos u ofros dispositivos en la
valvula de inflado durante un periodo prolongado. El estrés resultante podria dafiar el
alojamiento de la valvula y permitir que el balén se desinfle.

+» La utilizacion de agentes anestésicos topicos en aerosol se ha asociado con la
formacion de pequefios orificios en balones de PVYC. Se ha informado que la solucién de
hidrocloruro de lidocaina no posee este efecto. '

« La difusion de 6xido nitroso, oxigeno o aire puede incrementar o disminuir ei volumen y
la presion del balén. Se recomienda inflar el balén con la mezcla gaseosa que estara en
contacto con su superficie externa como un medio de reducir esa difusion.

e Se desaconseja el inflado del balon por "palpacién” solamente o usando una cantidad
medida de aire ya que la confianza es una guia no fiable durante el inflado. La presion
en el interior del balén debe controlarse rigurosamente con un dispositivo de medicidén
de presién. El globo piloto esta pensado sélo para indicar la presencia de presiéon o
vacio en el balén y no para indicar el nivel de presién.

e FEvite la exposicibn a altas {emperaturas y a la luz ultravioleta durante el

almacenamiento. Qéi\[
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desea el pre-corte del tubo. Siga las INSTRUCCIONES SUGERIDAS DE USO p
evaluar |la adecuacion del tubo y el conector si se prevé el pre-corte. Siempre confirme
que el conector esta firmemente alojado tanto en el tubo traqueal como en el circuito
respiratorio para impedir la desconexion durante el uso.

» E| tamarfio no estandarizado de algunos conectores de equipos de ventilacion o
anestesia puede dificultar la correspondencia segura con el conector de 15 mm del tubo
traqueal. Utilice solo con equipos que tengan conectores de 15 mm estandar.

* Si el dispositivo es lubricado antes de la insercion, siga las instrucciones de aplicacién
del fabricante. Una cantidad excesiva de lubricante puede secarse sobre la superficie
interior del tubo traqueal resultando en un tapén de lubricante o una pelicula
transparente que bloquea parcial o totalmente la via de aire.

* No se recomienda el uso de gel lubricante para facilitar la reinsercion del conector
porque puede contribuir a que se produzcan desconexiones accidentales.

Para tubos endotraqueales Taperguard Evac:
¢ Debera usarse el criterio clinico para impedir, detectar y corregir una posible oclusion
del puerto de succién producida por mucosa traqueal atrapada. Los pasos posibles para
impedir o corregir la oclusion del puerto de succion pueden incluir la monitorizacion y
ajuste de la presion del balén segun las directrices actualmente aceptadas, la periédica
liberacion de succion o el cambio a succidn intermitente, si corresponde, vy el uso de una
jeringa para administrar un bolo de 3 a 5 cm3 de aire al lumen de succion.

CONTRAINDICACIONES

El uso de los tubos endotraqueales esta contraindicado en procedimientos que involucren el
uso de un electrodo electroquirlrgico activo o laser en la zona inmediata al dispositivo. El
contacto del haz o del electrodo con el tubo traqueal, en presencia de mezclas enriquecidas
con oxigeno u éxido nitroso, puede provocar una combustién rapida del tubo con efectos
térmicos nocivos y emisién de productos de combustién téxicos y corrosivos, incluido acido

clorhidrico (CIH).

1.4 Formas de presentacion del Producto Médico

Los tubos endotraqueales Mallinckrodt se presentan en cajas conteniendo 10 unidades.
El estilete Satin Slip se presenta en cajas conteniendo 20 unidades.
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-4300-10-4

El Interventor de la Administracidn Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologfa Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©°
739 , Y de acuerdo a lo solicitado por MALLINCKRODT MEDICAL
ARGENTINA LTD , se autorizd 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: Tubos endotraqueales

Cddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 14-085 - Tubos, Traqueales
Marca de (los) producto(s) médico(s): Covidien

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s:

Los tubos endotraqueales Hi-Lo, Intermediate Hi-Lo y Taperguard con balén
estan indicados para la intubacién oral/nasal de la traquea para anestesia y para
gestion general de la via aérea.

Los tubos endotraqueales Taperguard Evac estdn indicados para la intubacién
oral de la traquea para administracion de anestesia y manejo de las para vias
aéreas cuando la duracién prevista de la intubacion sea mas de 24 horas.
Modelo/s:

Tapeguard

18750- Tubo Traqueal Nasal/Oral TaperGuard 5.0 mm I.D.

18755- Tubo Traqueal Nasal/Oral TaperGuard 5.5 mm I1.D.

18760- Tubo Traqueal Nasal/Oral TaperGuard 6.0 mm I.D.

18765- Tubo Traqueal Nasal/Oral TaperGuard 6.5 mm 1.D.

18770- Tubo Traqueal Nasal/Oral TaperGuard 7.0 mm I.D.

18775- Tubo Traqueal Nasal/Oral TaperGuard 7.5 mm L.D.
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18780- Tubo Traqueal Nasal/Oral TaperGuard 8.0 mm 1.D.
18785- Tubo Traqueal Nasal/Oral TaperGuard 8.5 mm L.D.
18790- Tubo Traqueal Nasal/Oral TaperGuard 9.0 mm I.D.
18795- Tubo Traqueal Nasal/Oral TaperGuard 9.5 mm I1.D.
18710- Tubo Traqueal Nasal/Oral TaperGuard 10 mm L.D.
18860- Tubo Traqueal Oral Evac TaperGuard 6.0 mm I.D,
- 18865- Tubo Traqueal Oral Evac TaperGuard 6.5 mm I.D.
18870- Tubo Traqueal Oral Evac TaperGuard 7.0 mm IL.D.
18875- Tubo Traqueal Oral Evac TaperGuard 7.5 mm I.D.
18880- Tubo Traqueal Oral Evac TaperGuard 8.0 mm I.D.
18885- Tubo Traqueal Oral Evac TaperGuard 8.5 mm I.D.
18890- Tubo Traqueal Oral Evac TaperGuard 9.0 mm I.D.

Tubo traqueal Hi-Lo:

86107~ Tubo traqueal Oral/Nasal Hi-Lo con
86108- Tubo traqueal Oral/Nasal Hi-Lo con
86109- Tubo traqueal Oral/Nasal Hi-Lo con
86110- Tubo traqueal Oral/Nasal Hi-Lo con
86111- Tubo traqueal Oral/Nasal Hi-Lo con
86112- Tubo traqueal Oral/Nasal Hi-Lo con
86113- Tubo traqueal Oral/Nasal Hi-Lo con
86114- Tubo traqueal Oral/Nasal Hi-Lo con
86115- Tubo traqueal Oral/Nasal Hi-Lo con
86117- Tubo traqueal Oral/Nasal Hi-Lo con
Tubos traqueales

109-10- Tubo traqueal Oral/Nasal Hi-Lo.
109-50- Tubo traqueal Oral/Nasal Hi-Lo.
109-55- Tubo traqueal Oral/Nasal Hi-Lo.
109-60- Tubo traqueal Oral/Nasal Hi-Lo.
109-65- Tubo traqueal Oral/Nasal Hi-Lo.
109-70- Tubo traqueal Oral/Nasal Hi-Lo.

o .
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manguito 5.0 mm I.D.
manguito 5.5 mm L.D.
manguito 6.0 mm L.D.
manguito 6.5 mm I.D.
manguito 7.0 mm I.D.
manguito 7.5 mm I.D.
manguito 8.0 mm I.D,
manguito 8.5 mm I.D.
manguito 9.0 mm I.D.
manguito 10.0 mm I.D.
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109-75- Tubo traqueal Oral/Nasa! Hi-Lo.

109-80- Tubo traqueal Oral/Nasal Hi-Lo.

109-85- Tubo traqueal Oral/Nasal Hi-lLo

109-90- Tubo traqueal Oral/Nasal Hi-Lo

Tubo Traqueal Intermediate HI-LO

86442- Tubo traqueal Oral/Nasal Hi-Lo con manguito 3.0 mm I.D.

86443- Tubo traqueal Oral/Nasal Hi-Lo con manguito 3.5 mm I.D.

86444- Tubo traqueal Orai/Nasal Hi-Lo con manguito 4.0 mm I.D.

8644 5- Tubo traqueal Oral/Nasal Hi-Lo con manguito 4.5 mm I.D.

86446- Tubo traqueal Oral/Nasal Hi-Lo con manguito 5.0 mm I1.D.

86447- Tubo traqueal Oral/Nasal Hi-Lo con manguito 5.5 mm I.D.

86448- Tubo traqueal Oral/Nasal Hi-Lo con manguito 6.0 mm I.D.

86449- Tubo traqueal Oral/Nasal Hi-Lo con manguito 6.5 mm I.D.

86450- Tubo traqueal Oral/Nasal Hi-Lo con manguito 7.0 mm I1.D.

86451~ Tubo traqueal Oral/Nasal Hi-Lo con manguito 7.5 mm I.D.

86452- Tubo traqueal Oral/Nasal Hi-Lo con manguito 8.0 mm I.D.
~ 86453- Tubo traqueal Oral/Nasal Hi-Lo con manguito 8.5 mm I.D.

¢} 86454- Tubo traqueal Oral/Nasal Hi-Lo con manguito 9.0 mm I.D.

| 86455- Tubo traqueal Oral/Nasal Hi-Lo con manguito 9.5 mm L.D.

86456- Tubo traqueal Oral/Nasal Hi-Lo con manguito 10 mm I.D.

Estilete de intubacion Satin Slip

85863 Estilete de intubacién Satin Slip, de 6 Fr

85864 Estilete de intubacion Satin Slip, de 10 Fr

85865 Estilete de intubacion Satin Slip, de 14 Fr

Periodo de vida util: 5 afios

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: '

1) Covidien lic.

2) Covidien, anteriormente registrado como MMJ] S.A,, de C.V.

3) Covidien lic, anteriormente registrado como Mallinckrodt Medical.
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Lugar de elaboracién:

1) 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048, Estados Unidos.

2) Ave. Henequen N° 1181, Desarrollo Salvarcar, CP 32573, Cuidad de Juarez, México.
3) Cornamaddy, Athlone, County. Westmeath, Irlanda.

Se extiende a MALLINCKRODT MEDICAL ARGENTINA LTD. el Certificado PM-597-
255, en la Ciudad de Buenos Aires, a 2&0(}120", siendo su vigencia

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

DISPOSICION No = ' o
59 6 V.jimlbl
C__— Dr. OTTO A OhBINGHER
SUB-INTERVENTOR

AN M.AT.



