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VISTO el Expediente N© 1-47-20595-12-6 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones AMERICAN FIURE S.A. solicita se
autorice la inscripcién en el Registrb Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracién 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 Disposicién. ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién Nacional

" de Productos Médicos, en la que informa que e! producto estudiado redne 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 inscripcién gn el Registro se solicita.

Qlje 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 Eump!imiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

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

Que se actua en virtud de fas facultades conferidas por los Decretos
N° 1490/92 y 1886/14.
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Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL 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 ta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Portex®, nombre descriptivo Intercambiadores de calor/humedad y nombre’
técnico Humidificadores, para cambio de calor/humedad de acuerdo a lo’
solicitado por American Fiure S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos
que figuran como Anexo I de la presente Disposicidén y que forma parte,
integrante de la misma. ;
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s vy der
instrucciones de uso que obran a fojas 63 a 64 y 65 a 68 respectivamente,l
figurando como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte
integrante de la misma.
ARTICULO 3°.- Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripciéon en el RPPTM, figurando como Anexo
I1I 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-921-38, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 50.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articule 3° sera por
cinco {5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 69°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas de la
Direccién Nacional de Productos Médicos notifiquese al interesado, haciéndole

entrega de copia autenticada de la presente Disposicién, conjuntamente con sus
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Anexos I, II y III. Girese a la Direccién de Gestién de Informacidn Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-20595-12-6

DISPOSICION No©

EA 7440

Dr. FEDERICO KASKI

Intstrador Maciona]
ANDMAT.
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© ?#40

Nombre descriptivo: Intercambiadores de calor/humedad.,

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 15-645 Humidificadores,
para cambio de calor/humedad.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Portex®.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacién/es autorizada/s: Estan indicados para los siguientes usos: conservar
la humedad y minimizar los dafios causados a las células epiteliales traqueales,
reducir las pérdidas de calor a través de sistema broncopulmonar, ayudar a
evitar secreciones espesas y los cambios en la funcién pulmonar durante los
periodos de anestesia prolongada o en los que se utiliza un soporte de
ventilacién. El modelo 100/570/022 ademas se utiliza para facilitar la
eliminacién de secreciones, suministrar el oxigeno adicional cuando sea
necesario.

Modelo/s: Fabricante 1: 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 vy
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 oxigeno 20/caja, 100/585/000 Thermovent Hepa,
intercambiador de calor y humedad, filtro 50/caja, 100/570/022 cambiador de
calor y humedad de Portex Thermovent T2 con puerto de oxigeno y succion.
Fabricante 2: 100/575/010 ayuda de suministro de oxigenoc para HME
(intercambiador de calor y humedad) Thermovent T, Thermovent 02, 10/CA,
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100/580/015 Thermovent 600 - 15 mm/22 mm conector intercambiador de
calor y humedad, 20/CA, 100/570/022 cambiador de caltor y humedad de Portex
Thermovent T2 con puerto de oxigeno y succién,

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. i
Periodo de vida Util: 5 afios. ;
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales € instituciones
sanitarias. I
Nombre del fabricante: 1) Smiths Medical Internationa! Limited, 2) Smiths
Healthcare Manufacturing SA de C.V., 3) Smiths Medical International Ltd, 4)
Royal Fornia Medical Polymer Products Co. Ltd.

Lugar/es de elaboracién: 1) Hythe, Kent, CT21 6JL, Reino Unido, 2) Carretera
Miguel Aleman Km 21.7, Parque Industrial Monterrey, Apodaca NL, CP 66603,
México, 3) St Crispin Way, Haslingden, Rossendale, Lancashire, BB4, 4PW,
Reino Unido, 4) Fornia Tech Park, Innovation Coast, Tangjia Bay, 519085
Zhuhai, Guangdon, Republica Popular China.

Expediente N© 1-47-20595-12-6

DISPOSICION N° gl
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— Or. FEDERICO KASKI
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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 No

________ 7.44.0.

Dr. FEDER)
] CO KASKi

nistrador Nges
ANM A onai
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Fabricado por:

Smiths Medical International Limited, Hythe, Kent, CT21 6JL, Reino Unido

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

Smiths Medical International Ltd. - St Crispin Way, Haslingden, Rossendale, Lancashire,
BB4, 4PW, Reino Unido

Royal Fornia Medical Polymer Products Co. Ltd. — Fornia Tech Park, Innovation Coast,
Tangjia Bay, 519085 Zhuhai, Guangdon — Republica Popular China

Importado por AMERICAN FIURE S.A. — Pasaje Bella Vista 1151/57 y Juan Agustin Garcia
1283/85 — Capital Federal :
Intercambiadores de Calor/Humedad, Marca: Portex®

Modelos:

100/570/015 — Thermovent T — 15mm conector intercambiador de calor y humedad |
100/570/022 - cambiador de calor y humedad de Portex Thermovent T2 con puerto de
oxigeno y succidn.

100/575/010 — ayu.da para suministro de oxigeno para HME (intercambiador de calor v
humedad) Thermovent T, Thermovent 02, 10/CA

100/575/022 — Thermaovent T2 accesorio linea oxigeno 20/caja

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

100/585/000 -~ Thermovent Hepa, intercambiador de calor y humedad, filtro 50/caja

Formas de presentacién: 1 unidad en envase esteril

NO Lote

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

Ver instrucciones de uso,

ecauciones y advertencias en el interior del envase.

. Almacenar los productog’en condigiones secas y a temperatura ambiente al resguardo de la

luz directa del sol.

NATALIA B. SYGIEL
FAAMACEUTICA - MM, 12283

AMERICAN FIURE S.A. ) CLAECTORA TECHICA
EDGARDO RODRGUES LIMA



11, Directora técnica: Natalia Beatriz Sygiel- MN 12283 — Farmacéutica
12. Autorizado por la AN.MA.T — PM-921-38

13. Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

NATALIA B. SYGIEL
FARMACEUTICA - M.M. 12283
DIRECTORA TECHICA

AMERICAN FIURE S.A.
EDGARDO RODRIGUES LIMA
PRESIDENTE
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO:

1.

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

. Intercambiadores de Calor/Humedad, Marca: Portex®

Fabricado por:

Smiths Medical International Limited, Hythe, Kent, CT21 6L, Reino Unido
Smiths Healthcare Manufacturing SA de C.V. Carretera Miguel aleman Km 21.7, Parque
Industrial Monterrey, Apodaca NL, CP 66603, México

Smiths Medical International Ltd. — St Crispin Way, Haslingden, Rossendale, Lancashire;
BB4, 4PW, Reino Unido
Royal Fornia Medical Polymer Products Co. Ltd. — Fornia Tech Park, Innovation Coast;
Tangjia Bay, 519085 Zhuhai, Guangdon — Republica Popular China :
Importado por AMERICAN FIURE S.A. — Pasaje Bella Vista 1151/57 y Juan Agustin Garcia

1283/85 — Capital Federal

Modelos:
100/570/015 — Thermovent T — 15mm conector intercambiador de calor y humedad
100/570/022 - cambiador de calor y humedad de Portex Thermovent T2 con puerto de

[y T SE S o} N

oxigeno y succion.
100/575/010 — ayuda para suministro de oxigeno para HME (intercambiador de calor y
humedad) Thermovent T, Thermovent 02, 10/CA |
100/575/022 — Thermovent T2 accesorio linea oxigeno 20/caja

100/580/015 — Thermovent 600 — 15mm/22mm conector intercambiador de calor Y
humedad, 20/CA '
100/585/000 — Thermovent Mepa, intercambiador de calor y humedad, filtro 50/caja

Formas de presentacién: 1 unidad en envase estéril

Esterilizado por ETO

Almacenar los productos e condiciones secas v a temperatura ambiente al resguardo de ]

luz directa del sol.

lia Beatriz Sygiel~ MN 12283 — Farmacéutica
PM-021-38

Directora técnica: N

Autorizado por la

10. Venta exclusiva afProfesionajes e Instituciones Sanitarias

AMERICAN FIURE §.A.
EDGARDO RODAIGUES [IMA
PRESIDENTE




a

Instru

§u re SA. h‘ledlali" :

cciones de USO .

1.

En el modelo 100/570/022:

6.

Ei dispositivo debe colocarse entre los tubos endotraqueales o canulas de traqueotomia v Ia
conexion en 'Y’ del sistema respiratorio.

Se debe supervisar continuamente la presion del ventilador. Cualquier aumento en la
presion respiratoria puede indicar la obstruccién del dispositivo, en cuyo caso debe set
remplazado inmediatamente (ver advertencias). |
Este dispositivo esta disefiado para remplazar las funciones humidificadoras del tract6
respiratorio superior. En los casos en que se desarrollen secreciones tenaces o tapones
mucosos, se debe iniciar la terapia correspondiente.

El periodo maximo recomendado para la utilizacién de este dispositivo es de 24 horas.,
Si e} paciente requiere terapia por nebulizacion, se debe retirar el dispositivo del circuitc

respiratorio durante la nebulizacién.

El dispositivo debera orientarse con la toma de oxigeno hacia abajo cuando se coloque
sobre el conector de 15mm del tubo endotragueal 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 fuentei'

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 e! dispositivo, se debe comprobar la seguridad de todas las conexiones,i

tanto del dispositivo D del sistema respiratorio.

humidificacion gon agua hebulizada o calentada.

/

AMERICAN FIYRE S.A. ’
EDGARDO RODRIGUES LIMA CIRECTIRA TECH
PRESIDENTE
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Este dispositivo no debe utilizar en aquellos pacientes que respiren espontaneamente y

pudieren presentar dificultades para desacostumbrarse a la ventilacién mecénica debido a
volimenes tidales espontdaneos bajos o a la retencién de CO,.

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

El dispositivo sdlo 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 médicas actualmente aceptadas.

En el modelo 100/570/022 Deben observarse las precauciones habituales para el uso de

sondas de aspiracion y para la administracion de oxigeno. - '

Advertencias ‘

1.

El dispositivo esta disefado para un sdlo uso y no debe limpiarse o utilizarse de nuevo. El
mojar los componentes de intercambiador de calor y humedad con una disolucic:}n
limpiadora puede aumentar peligrosamente la resistencia a la respiracién, generar residuos
daninos o transmitir agentes infecciosos. 1
Se debe seqguir el consejo del personal clinico para la evaluacién de las necesidades de
humidificacidén 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 bloquea,
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,
Iouque podria causar una mayor obstruccion. '
Si el elemento intercambiador de calor y humedad se desconectara del alojamiento (por

ejemplo debido a la tos aciente), se debe desechar el dispositivo y utilizar otro nuevo.

Bajo ninguna circunstaricia s¢ debe intentar volver a colocar el elemento. |
Se deben extremar Jas precguciones cuando se utilice este dispositivo con nifios, dado que

contiene desmont

les que\ ueden resultar daiinos si se ingieren o de inhalan.

, Ty M '
I AMERICAN FIWAE S.A, BIAECTORA TecHion !

EDGARDO RODRI
PRESIDENTE



6. |El grado de humidificacién necesario para el paciente debera basarse en criterios clinicos,,ya

gue si la humedad no es adecuada, se puede producir una acumulacidn de secreciones, que

se resecaran y obstruiran el dispositivo. _ l

AMERICAN FIYRE S.A. ARM:EEIL-JI‘QCBA 5;@1“; 1L_2283
EDGARDO ACORIBUES LIMA DIRECTOMA TEC,:‘:;_:A

PRESIDENTE
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ANEXO III
CERTIFICADO !

Expediente N°: 1-47-20595/12-6

k

L
El Administrador Nacional de la Administraciéon Nacional de Medicamentos,

1

Alimentos_y Tec gia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion
autorizd la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y Productos de

i
v de acuerdo a lo solicitado por American Fiure S.A., se
b

Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptive: Intercambiadores de calor/humedad.

Codigo de identificacidn y nombre técnico UMDNS: 15-645 Humldlflcadores:,
para cambio de calor/humedad. |
Marca(s) de (los) producto{s) médico(s): Portex®. !

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacién/es autorizada/s: Estén indicados para los siguientes usos: conservar

la humedad y minimizar los dafios causados a las células epiteliales traqueales,I

reducir las pérdidas de calor a través de sistema broncopulmonar, ayudar a

evitar secreciones espesas y los cambios en la funcién pulmonar durante los

periodos de anestesia prolongada o en los que se utiliza un soporte de

ventilacion, Ei modelo 100/570/022 ademas se utiliza para facilitar la

eliminacién de secreciones, suministrar el oxigeno adicional cuando sea*I
necesario.

Modelo/s: Fabricante 1: 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'I
intercambiador de calor y humedad, 20/CA, 100/575/022 Thermovent T2

accesoric linea  oxigeno 20/caja, 100/585/000 Thermovent Hepa,



/..

intercambiador de calor y humedad, filtro 50/caja, 100/570/022 cambiador de
calor 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,

Periodo de vida Gtil: 5 afios.

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

Nombre del fabricante: 1) Smiths Medical International Limited, 2) Smiths
Healthcare Manufacturing SA de C.V., 3) Smiths Medical International Ltd, 4)
Royal Fornia Medical Polymer Products Co. Ltd.

Lugar/es de elaboracién: 1) Hythe, Kent, CT21 6]L, Reino Unido, 2) Carretera
Miguel Aleméan Km 21.7, Parque Industrial Monterrey, Apodaca NL, CP 66603,
México, 3) St Crispin Way, Haslingden, Rossendale, Lancashire, BB4, 4PW,
Reino Unido, 4} Fornia Tech Park, Innovation Coast, Tangjia Bay, 519085
Zhuhai, Guangdon, Republica Popular China.

Se extiende a American Fiure S.A. el Certificado PM 921-38, en la Ciudad de
24 0CT 261

BUENOS AIMES, @ .ivvvviiierrriasnriarmiimmnss , siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emisidn.

DISPOSICION N© -? 44 O

_/
Dr. FEDERICO KASKI

Subadministradoy Naclona)
ANM AT,
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