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suENos alres, 30 AGO 2013

VISTO el Expediente NO© 1-47-19068-12-1 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDOQ:

Que por las presentes actuaciones AMERICAN FIURE S.A. solicita
se autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de
productos médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto
9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento
G juridico nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas
complermentarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento
de Registro,

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccidn de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el
control de calidad del producto cuya inscripcidon en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposiciéon Autorizante y del Certificado correspondiente,

han sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.
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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 médico objeto de la solicitud.

Que se actlia en virtud de tas facultades conferidas por los
Articulos 89, inciso I} y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto
425/10.

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

ARTICULQO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
PORTEX®, nombre descriptivo Vélvula para Fonacion y nombre técnico
Valvulas, para el habla, en tragueotomia, de acuerdo a lo solicitado por
AMERICAN FIURE S.A. con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante
de la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso gue obran a fs. 31 y de fs. 27 a 30 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.
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ARTICULO 3° - Extiendase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en ei RPPTM, figurando como Anexo
III de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizado deberd figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-921-28, con exclusidn de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5¢- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 serd
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 Disposicién, 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 I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PR@DULTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ... % %, 98 ......
Nombre descriptivo: Véalvula para Fonacion

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-563 Valvulas, para el
habla, en traqueotomia.

Marca del producto médico: PORTEX®

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacidn/es autorizada/s: Las valvulas de Fonacion son utilizadas para
favorecer el habla en pacientes traqueotomizados.

Modelo(s):

100/550/000 Valvula de fonacién Portex “Orador” para tubo de tragueotomia
+ 2/CA |

Periodo de vida Gtil: 5 afios.

Condicion 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.

Lugar/es de elaboracidn:

1) Hythe, Kent, CT21 6], Reino Unido.

2) Carretera Miguel Aleman Km 21.7, Parque Industrial Monterrey, Apodaca
NL, CP 66603 — México,
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ANEXO I

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO gétztc& insgripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO:

1. 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 NI, CP 66603 - México
2. Importado por AMERICAN FIURE S.A. — Pasaje Bella Vista 1151/57 y Juan Agustin Garcia
1283/85 — Capital Federal
3. Valvula de Fonacidn, Marca: Portex® — Modelo: 100/550/000

4, Formas de presentacion: 1 unidad

5. Esterilizado por ETO

6. Directora técnica: Natalia Beatriz Sygiel — MN 12283 — Farmacéutica

7. Autorizado por la AAN.M.AT - PM-921-28

8. Condicion de venta: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

Instrucciones de USO
1. Sujete la vélvula Orator® de Portex® a la cénula de traqueotomia, empujando

cuidadosamente el dispositivo sobre el conector 15mm de la cénula, girando al mismo
tiempo.

2. Antes de utilizarla, compruebe que la tapa de la valvula esté cerrada (se escucha un doble
“click”) '

3. Verifique que la vélvula se abre al inspirar y se cierra al espirar, observando al paciente
durante un cierto periodo de tiempo. Retire la valvula de fonacion si se observa cualquier
dificultad respiratoria. &

4, Siel paciente requiere oxigeno adicional, se puede acoplar la tapa con entrada para oxigeno
sobre |a valvula Orator®, y conectar la entrada a una fuente de oxigeno humidificado.

5. Se puede utilizar la tapa cosmética, bien para ocultar el mecanismo de la valvula o para
desviar el flujo y minimizar la posibilidad de que fa ropa pudiera obstruir la valvula.

6. Para retirar la valvula Orator®, sujete cyiffadpsamente la canula de tragueotomia mientras

extrae el dispositivo del conector de 15fm de la canula, girando liger:

AMERICAN FJURE S.A.
EDGARDO RODHIGUES LIMA
PRESIDENTE
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Instrucciones para la limpieza

Se recomienda limpiar diariamente o siempre que la valvula Qrator® resulte contaminada por moco

o secreciones. Para la limpieza, desmonte siempre la valvula del tubo de traqueotomia.

1.

Abra la tapa y sumerja la valvula en una solucidn salina, estéril, o con detergente suave,

durante un maximo de 15 minutos.

2. Agite la vélvula en la solucion para que se desprendan todas las secreciones.

3. A continuacion enjuague la valvula en una solucidn salina, estéril y recien preparada.

Espere a que seque.

Precauciones

La valvula Orator® de Portex® ha sido disefiada para ser utilizada Unicamente con canulas
de traquectomia equipadas con conector de 15mm.

Debe existir una holgura suficiente alrededor de la canula de traqueotomia para la
espiracion. Si se utiliza una cénula de traqueotomia con baldn, compruebe que el baldn
estd completamente desinflado. En ciertas ocasiones, el paciente necesitara una canula de
tragueotomia de menor tamafio que permita la existencia de una via respiratoria adecuada
alrededor de la canula mientras fa valvula este siendo utilizada.

Este dispositivo no debe utilizarse en pacientes que reciban ventilacidn mecanica, o cuya via
respiratoria superior esté total o parcialmente obstruida debido a una estenosis laringea,
pardlisis de las curdas vocales, estenosis traqueal grave, infecciones respiratorias o

_secreciones mucosas pulmonares abundantes.

Después de una intervencion de traqueotomfa quirirgica, se debe utilizar la vélvula Orator®
de Portex® sdlo después de que las secreciones hayan disminuido.
Si la vélvula unidireccional no se abre durante la inspiracién © no se cierra durante la

espiracién, retire inmediatamente la valvula Orator® y limpiela o remplacela.

NATALIA B, SYGIEL
FARMACEUTICA - M.N. 12283
DIRECTORA TEONICA

AMERICAN FIURE S.A,
EDGARDO RODRIGUES LIMA
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6. Se debe observar cuidadosamente al paciente por personal calificado, para garantizar que

se consigue la respiracién adecuada cada vez que se acopla la vélvula Orator® de Portex®
a [a canula de traqueotomia.

7. Debido a que con este dispositivo no es posible utilizaren linea un intercambiador de Calor y
Humedad, puede ser necesario el uso de humidificacion adicional.
El periodo maximo recomendado es de 30 Dias.
Se debe remplazar inmediatamente la valvula Crator® si la valvula unidireccional se
obstruye, se abre con dificultad o resulta dafiada.

10.Si es necesario utilizar la valvula de diccion Orator® de Portex® fuera del recinto del
hospital, un profesional sanitario debe instruir al paciente en el uso y manejo segurc de este

producto.
Advertencias

1. No utilizar con canulas de traqueotomia con baldn, sin antes desinflar el haldn, dado que se
pueden impedir la vocalizacion y la exhalacidn.

2. Este dispositivo debe ser utilizado Unicamente en pacientes que estén despiertos,
concienciado y que cooperen. Este dispositivo no debe utilizarse cuando el paciente este
dormido, dado que la valvula puede obstruirse.

3. No utilice la valvula Orator® de Portex® con ningun otro conducto respiratorio artificial
excepto con la canula de tragueotomia provistos de un conector de 15mm, dado que se
puede impedir la vocalizacion y la exhalacién.

4. No intente abrir 0 desmontar la vélvula de ninguna otra manera que la descripta en las
instrucciones para la limpieza, dada que la valvula puede resuitar dafada.

5. No utilice perdxido de hidrogeno (agua oxigenada), alcohol, leila o cualquier otra solucion
limpiadora distinta a la descrita en las instrucciones para la limpieza. Durante la limpieza, no
utilice sustancias abrasivas, raspe o intente eliminar las secreciones con un objeto afilado
ya que podria deteriorar la vélvula y afectar su funcionamiento.

6. Desmonte la valvula Orator® durante la administracion de terapia atomizadora ya que

algunos medicamentos pueden causar la obstruccion de la valvula unidireccional.

< =

AMERICAN[FIJRE S.A. - NATALIA BASYGIEL

EDGARDO RODMIGUES LIMA FARMACELTICA - M.N. 12283
NTE DIRECTCRATECN'CA
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7. La tapa protectora con toma a la fuente de oxigeno ha sido disefiada para el suministro
adicional de oxigeno, y no para aquellos pacientes dependientes de oxigeno. Los pacientes
que necesitan oxigeno, este deberia ser suministrados a través de un dispositivo que
suministre oxigeno con una regulacion apropiada de humidificacion.

AMERICAN F :
EDGARDO RODRIGUES LIMA
PRESIJENTE

GATAL —SYGIEL
BMACEUTICA - M.N, 12283
DIRECTORA TECNIGA
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PROYECTO DE ROTULO
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Fabricado por :

Smiths Medical International Limited - Hythe, Kent, CT21 6]L, Reino Unido.

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

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

Vélvula de Fonacion, Marca: Portex® — Modelo: 100/550/000

Formas de presentacion: 1 unidad

NO Lote

Vto.

Esterilizado por ETO

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

Almacenar los productos en condiciones secas y a temperatura ambiente al resguardo de la

{uz directa de! sol.

10. Directora técnica: Natalia Beatriz Sygiel- MN 12283 - Farmacéutica
11. Autorizado por la A.N.M.A.T — PM-921-28
12. Condicién de venta: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

AMERICAN FfURE\é

5

DIRECTORA TECr\.JCA
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°; 1-47-19068-12-1

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tgnﬁog’a gédica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicién NO©
. R * V. , ¥ de acuerdo a lo solicitado por AMERICAN FIURE S.A. se

autorizé la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de

Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Valvula para Fonacidn
Coédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-563 Valvulas, para el
habla, en traqueotomia.
Marca del producto médico: PORTEX®

G Clase de Riesgo: Clase II

+ Indicacién/es autorizada/s: Las valvulas de Fonacion son utilizadas para

favorecer el habla en pacientes traqueotomizados.
Modelo(s):
100/550/000 Valvula de fonacién Portex “Orador” para tubo de tragueotomia
+ 2/CA.
Periodo de vida util: 5 afios.
Condiciéon 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.
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Lugar/es de elaboracion:

1) Hythe, Kent, CT21 6JL, Reino Unido.

2) Carretera Migue! Aleman Km 21.7, parque Industrial Monterrey, Apodaca
NL, CP 66603 - México.

Se extiende a AMERICAN FIURE S.A. el Certificado PM-921-28 en la Ciudad de
Buenos Aires, aaOAG{Izma, siendo su vigencia por cinco (3) afios: a

contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION N° .
Bt 1L b

Dr. OTTO A. ORSINGHFER
SUB-INTERVENTOR
AN.M AT
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