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VISTO el Expediente N° 1-47-3110-3488-15-7 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma AMERICAN FIURE S.A.
solicita la autorizacién de modificacion del Certificado de Inscripcién en el RPPTM
N© PM-921-38, denominado: INTERCAMBIADORES DE CALOR/HUMEDAD, marca
PORTEX ®.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicién ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentaciéon aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencion que le compete.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19°.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripciéon en el
RPPTM N© PM-921-38, denominado: INTERCAMBIADORES DE CALOR/HUMEDAD,
marca PORTEX ®,
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ARTICULO 29.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y que deberd
agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-921-38.

ARTICULO 30.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese
al interesado y hagasele entrega de copia autenticada de la presente Disposicién
y conjuntamente con su Anexo, Roétulos e Instrucciones de Uso, girese a la
Direccién de Gestién de Informacion Técnica para que efectle la agregacion del
Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido, archivese.

Expediente N°© 1-47-3110-3488-15-7

DISPOSICION No

h 3870
The.

Or. ROBERTG Leg
Susbadministrador Nagcional
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT),

autoriz6 mediante Disposicion

a@'? a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcidon en el
NO PM-921-38 y de acuerdo a lo solicitado por la firma AMERICAN FIURE

, la modificaciéon de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie,

del producto inscripto en RPPTM bajo:
Nombre genérico aprobado: INTERCAMBIADORES DE CALOR/HUMEDAD
Marca: PORTEX ®

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 7440/14
Tramitado por expediente N° 1-47-20595-12-6

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACIQN /
IDENTIFICA HASTA LA FECHA RECTIFICACION
TORIO AUTORIZADA

A MODIFICAR

Modelo/s Fabricante 1: Fabricante 1 y 5:

100/575/010 ayuda de
suministro de oxigeno para HME
(intercambiador de calor y
humedad) Thermovent T,
Thermovent 02, 10/CA
100/570/015 Thermovent T - 15
mm conector intercambiador de
calor y humedad.

100/580/015 Thermovent 600 -
15 mm/22 mm conector
intercambiador de calor y
humedad, 20/CA

100/575/022 Thermovent T2
accesorio linea de oxigeno
20/caja.

100/585/000 Thermovent Hepa
intercambiador de calor y
humedad, filtro 50/caja.
100/570/022 cambiador de calor

100/575/010 ayuda de
suministro de oxigeno para
HME Thermovent T,
Thermovent 02, 10/CA
100/580/015 Thermovent 600
intercambiador de calor y
humedad

100/570/022 Thermovent T2
estéril

Fabricante 2 y 5:

100/585/000 Thermovent
Hepa - HMEF con CO2 port
Fabricante 3 y 5:

100/575/022 Thermovent T2
accesorio linea oxigeno 20/caja

Fabricante 4:
100/570/015CZ Thermovent T
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y humedad de Portex
Thermovent T2 con puerto de
oxigeno y succion.

Fabricante 2:

100/575/010 ayuda de
suministro de oxigeno para HME
(intercambiador de calor y
humedad) Thermovent T,
Thermovent 02, 10/CA.
100/580/015 Thermovent 600 -
15 mm/22 mm conector
intercambiador de calor y
humedad, 20/CA.

100/570/022 cambiador de calor
y humedad de Portex
Thermovent T2 con puerto de
oxigeno y succion

Fabricante 3:

100/570/015 Thermovent T - 15
mm conector intercambiador de
calor y humedad.

Fabricante 4:

100/575/022 Thermovent T2
accesorio linea oxigeno 20/caja.
100/585/000 Thermovent Hepa,
intercambiador de calor y
humedad, filtro 50/caja.

PORTEX /Intercambiador de
Calor y Humedad.

Fabricante/s
y Lugar/es de
elaboracion

1. Smiths Medical International
Limited

Hythe, Kent, CT21 6]L, Reino
Unido

2. Smiths Healthcare
Manufacturing SA de C.V.
Carretera Miguel Aleman Km
21.7, Parque Industrial
Monterrey, Apodaca NL, CP
66603, México.

3. Smiths Medical International
Ltd.

St Crispin Way, Haslingden,
Rossendale, Lancashire, BB4,

1. Smiths Healthcare
Manufacturing SA de C.V.
Carretera Miguel Aleman
Km21.7, Parque Industrial
Monterrey, Apodaca NL, CP
66603, México

2. Porous Media

1350 Hammond Road, St Paul,
Minnesota, 55110, Estados
Unidos

3. GaleMed Corporation

N° 87, Li-Gong 2nd Road, Wu-
Jia, I-Lan 268, Taiwan

4. SMITHS MEDICAL CZECH
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4PW, Reino Unido. REPUBLIC a.s
4, Royal Fornia Medical Plymer Olomoucka 306, 753 01,
Product Co. Ltd Hranice, Republica Checa
Fornia Tech Park, Innovation 5. Smiths Medical International
Coast, Tangjia Bay, 519085 Limited
Zhuhai, Guangdon, Republica Hythe, Kent, CT21 6JL Reino
Popular China. Unido

Rotulo/s Aprobado por Disposicion ANMAT | A fs. 66
N° 7440/14

Instrucciones | Aprobado por Disposicion ANMAT | A fs. 67 a 69

de Uso N° 7440/14

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién
antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacidn de Modificaciones del RPPTM a la
firma AMERICAN FIURE S.A., Titular del Certificado de Inscripcién en el RPPTM N°
PM-921-38, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias..g.4. 4ER,.. 204}

Expediente N© 1-47-3110-3488-15-7

DISPOSICION N© 7 0
( _ Dr. ROBERTS LEBZ

Subadministrador Nacional
ANV . AL,
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1. Fabricado por: 3 8 7 O

¢ Smiths Healthcare Manufacturing SA de C.V. - Carretera Miguel Aleman Km21.7, Parque
Industrial Monterrey, Apodaca NL, CP 66603, Mexico

¢ Porous Media - 1350 Hammond Road, St Paul, Minnesota,, 55110, Estados Unidos

e GaleMed Corporation - N° 87, Li-Gong 2nd Road, Wu-Jia, I-Lan 268, Taiwan.

e SMITHS MEDICAL CZECH REPUBLIC a.s - Olomoucka 306, 753 01, Hranice, RepuUblica
Checa.

¢ Smiths Medical International Limited _ Hythe, CKent, CT21 6JL Reino Unido

2. Importado por AMERICAN FIURE S.A. — Pasaje Bella Vista 1151/57 y Juan Agustin Garcia
1283/85 — Capital Federal

3. Intercambiadores de Calor/Humedad, Marca: Smiths Medical

PROYECTO DE ROTULO

Modelos: xxx

4. Formas de presentacion: 1 unidad en envase estéril

NO Lote

Fecha de Vto.:
Fecha de elab.:
Esterilizado por ETO

Ver instrucciones de uso, precauciones y advertencias en el interior del envase.

© ® N o u

10. Almacenar los productos en condiciones secas y a temperatura ambiente al resguardo de la
luz directa del sol.

11. Directora técnica: Natalia Beatriz Sygiel- MN 12283 — Farmacéutica

12. Autorizado por la A.N.M.A.T - PM-921-38

13. Venta exclusiva a Profesigfiales e Instituciones Sanitarias

AMERICAN FILRE S.A.

. I ALy AT
FOGARDO RODRJGUES LIMA ARMACEU”CA ) M'E-€E253
Za

BE TS
PRESIDENIE D:ReCTORA TECK)-
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO:
1. Fabricado por:

QEFOLT

Lol

e Smiths Healthcare Manufacturing SA de C.V. - Carretera Miguel Aleman Km21.7, Parque
Industrial Monterrey, Apodaca NL, CP 66603, Mexico
¢ Porous Media - 1350 Hammond Road, St Paul, Minnesota,, 55110, Estados Unidos
» GaleMed Corporation - N° 87, Li-Gong 2nd Road, Wu-Jia, I-Lan 268, Taiwan.
¢ SMITHS MEDICAL CZECH REPUBLIC a.s - Olomoucka 306, 753 01, Hranice, Republica
Checa.
e Smiths Medical International Limited _ Hythe, CKent, CT21 6]L Reino Unido
2. Importado por AMERICAN FIURE S.A. - Pasaje Bella Vista 1151/57 y Juan Agustin Garcia
1283/85 — Capital Federal
. 3. Intercambiadores de Calor/Humedad, Marca: Smiths Medical
Modelos: xxx

4, Formas de presentacion: 1 unidad en envase estéril

5. Esterilizado por ETO

6. Ver instrucciones de uso, precauciones y advertencias en el interior del envase.

7. Almacenar los productos en condiciones secas y a temperatura ambiente al resguardo de la
luz directa del sol.

8. Directora técnica: Natalia Beatriz Sygiel- MN 12283 — Farmacéutica

9. Autorizado por la A.N.M.A.T - PM-921-38

10. Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

Q Instrucciones de USO
1. El dispositivo debe colocarse entre los tubos endotraqueales o canulas de traqueotomia y la
conexion en ‘Y’ del sistema respiratorio.
2. Se debe supervisar continuamente la presidn del ventilador. Cualquier aumento en la
presion respiratoria puede indicar la obstruccion del dispositivo, en cuyo caso debe ser
remplazado inmediatamente (ver advertencias).

3. Este dispositivg” estd\disefiado para remplazar las funciones humidificadoras del tracto

respiratorio stperior. En los casos en que se desarrollen secreciones tenaces o tapones

mucosos, se {debe inicigr I[a terapia correspondiente.
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El periodo méaximo recomendado para la utilizacién de este dispositivo es de 24 horas.

Si el paciente requiere terapia por nebulizacion, se debe retirar el dispositivo del circuito

respiratorio durante la nebulizacién.

En el modelo 100/570/022:

6.

El dispositivo debera orientarse con la toma de oxigeno hacia abajo cuando se coloque
sobre el conector de 15mm del tubo endotraqueal o de la canula de traqueotomia. El orificio
de aspiracién debe permanecer cerrado cuando no se esté usando

Si se necesita oxigeno suplementario, la toma de oxigeno debera conectarse a una fuente
de oxigeno adecuada y controlarse segun las necesidades del paciente

Cuando sea necesario aspirar, abra la puerta del orificio de aspiracion para poder introducir

la sonda de aspiracion. Tenga cuidado de no rozar con secreciones la puerta del orificio

Precauciones

1.

Al igual que con todos los productos relacionadas con el mantenimiento de las vias aéreas,
antes de utilizar el dispositivo, se debe comprobar la seguridad de todas las conexiones,
tanto del dispositivo como del sistema respiratorio.

No se debe utilizar este dispositivo al mismo tiempo que los nebulizadores o los sistemas de
humidificacion con agua nebulizada o calentada.

Este dispositivo no debe utilizar en aquellos pacientes que respiren espontaneamente y
pudieren presentar dificultades para desacostumbrarse a la ventilacidn mecanica debido a
volimenes tidales espontaneos bajos o a la retencién de CO,.

Se debe evaluar el efecto del volumen muerto adicional del dispositivo para cada paciente
en particular.

El dispositivo sélo puede suministrar un nivel de calor y de humedad equivalente al gas
exhalado por el paciente. Para aquellos pacientes que requieren calor o humedad
adicionales, se debe remplazar este dispositivo por otros sistemas de humidificacion.

Estos dispositivos deben utilizarse tal y como se describe en las presentes instrucciones y

conforme a las técnicas mégk
En el modelo 100/570/022 Deben |observarse las precauciones habituales para el uso de

sondas de aspiracion y/para la administracion de oxigeno.

AMERICAN FIURES.A.
EOGARDO RODRIGUES LIMA
PRESIDENTE

K- M.N, 12283

Fomoee e
SR AU G
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Advertencias
1.
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El dispositivo esta disefiado para un sdlo uso y no debe limpiarse o utilizarse de nuevo. El
mojar los componentes de intercambiador de calor y humedad con una disolucién
limpiadora puede aumentar peligrosamente la resistencia a la respiracién, generar residuos
dafinos o transmitir agentes infecciosos.

Se debe sequir el consejo del personal clinico para la evaluacion de las necesidades de
humidificacion de los pacientes. Este dispositivo debe utilizarse tal como se describe en las
presentes instrucciones y observandose las practicas médicas pertinentes.

El dispositivo puede bloquearse si el paciente desarrolla secreciones de forma abundante,
edema pulmonar o hemorragias mientras el dispositivo esté en uso. Si éste se bloguea,
debe ser remplazado. Bajo ninguna circunstancia, se debe intentar limpiar o eliminar la
obstruccion dado que pueden dafarse los elementos intercambiadores de calor y humedad,
lo que podria causar una mayor obstruccion.

Si el elemento intercambiador de calor y humedad se desconectara del alojamiento (por
ejemplo debido a la tos del paciente), se debe desechar el dispositivo y utilizar otro nuevo.
Bajo ninguna circunstancia se debe intentar volver a colocar el elemento.

Se deben extremar las precauciones cuando se utilice este dispositivo con nifios, dado que
contiene desmontables que pueden resultar dafinos si se ingieren o de inhalan.

El grado de humidificacion necesario para el paciente debera basarse en criterios clinicos, ya
que si la humedad no es adecuada, se puede producir una acumulacidn de secreciones, que

se resecaran y obstruir;
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