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BUENOS AIRES, • O 7 o, e 2010 

VISTO el Expediente NO 1-47-11356/10-1 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones American Fiure S.A. solicita se 

autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología 

Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos 

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y 

MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurídiCO nacional 

por Disposición ANMAT NO 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los 

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los 

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control 

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han 

sido convalidados por las áreas 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 inscripción en el RPPTM del prOducto 

médico objeto de la solicitud. 
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos 

80, inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1°- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de 

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca 

PORTEX® SUCTIONPRO 72 TM, nombre descriptivo Sistema cerrado de 

aspiración y nombre técnico aspiradores traqueales de acuerdo a lo solicitado, 

por American Fiure S.A., con los Datos Identificatorios Característicos que figuran 

como Anexo 1 de la presente Disposición y que forma parte integrante de la 

misma. 

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

instrucciones de uso que obran a fojas 143 a 148 y 15 a 19 respectivamente, 

figurando como Anexo II de la presente Disposición y que forma parte 

úl integrante de la misma. 

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo III 

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma 

ARTICULO 40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la 

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-921-89, con exclusión de toda otra 

leyenda no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por 

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 
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notiñquese al interesado, haciéndole entrega de copia,autenticada de la presente 

Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, 11 Y 111. Gírese al Departamento de 

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

archívese. 

Expediente NO 1-47-11356/10-1 

DISPOSICIÓN NO 

7871 Dr. OTTO A. ORSINGRER 
SUEHNTERVENTOR 

A.N.M.A.T. 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO inscripto 

en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO ..... 1 .. 8.7 ... 2 ....... 
Nombre descriptivo: Sistema cerrado de aspiración 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 10-219-aspiradores traqueales 

Marca de los modelos de los productos médicos: PORTEX® SUCTIONPRO 72 TM 

Clase de Riesgo: Clase 11 

Indicación autorizada: aspiración de las secreciones del árbol traqueo bronquial 

en un único paciente adulto conectado a un respirador por un máximo de 72 hs. 

Modelos: SUCTIONPRO 72 TM 

Con conector T, simple lumen: Z110-10, Z110-12, Z110-14, Z110-16, Z115-10, 

Z115-12, Z115-14, Z115-16.Con conector T, doble lumen: Z210-12, Z210-14, 

Z210-16, Z215-12, Z215-14. Con conector giratorio, simple lumen: Z150-10, 

Z150-12, Z150-14, Z150-16, Z155-10, Z155-12, Z155-14, Z155-16. Con 

conector giratorio, doble lumen: Z250-12, Z250-14, Z250-16, Z255-12, Z255-14 

Periodo de vida útil: 3 años 

Condición de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias 

Nombre del fabricante / Lugares de elaboración: 

- Smiths Healthcare Manufacturing SA de CV en Avenida Calidad NO 4, Parque 

Industrial Internacional, Tijuana, Otay Universidad, BC 22425, México. 

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

Expediente NO 1-47-11356/10-1 

DISPOSICIÓN NO 

787 2 
~lJ~\L, 

Dr. Ono A. ORSll!IGBER 
SUB-INTERVENTc¡)R 

A.:N.JoI·A.T. 
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ANEXO II 

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del 

~~~~~~"~.rr..2~.criPto en el 

~ 

RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT N° 

~iJ;~L, 
Dr. OTTO A. O~SI~G8ER 
SUB-INTERVENTOR 

A.N.AI:_A.~. 



ANEXOIlIB 
INSTRUCCIONES DE US P SISTEMA DE ASPI CION CE 

Importador: American Fiure SA - J.A. García 1279 - Capital 

Sistema de aspiración cerrado doble lumen con conector en T 570 mm de longitud / 
Sistema de aspiración cerrado doble lumen con conector giratorio doble, 570 mm de 
longitud / Sistema de aspiración cerrado de un lumen con conector en T 570 mm de 
longitud / Sistema de aspiración cerrado de un lumen con conector giratorio doble, 570 
mm de longitud 

--- Fr. --- mm OD 

Material de uso único, atóxico, estéril, apirógeno. 

No utilizar si el envase no está Íntegro. 

Dirección Técnica: Natalia Sygiel M.N. 12283 - Hab. ANMAT Leg. 921 

Autorizado por A.N.M.A.T. 

PM 921-88 

Indicaciones de uso: 

El sistema de aspiración cerrado PORTEX® SUCTlONPRO 72™ es un dispositivo de 
aspiración para uso en un único paciente que extrae las secreciones del árbol 
traqueobronquiaI de los pacientes adultos conectados a un respirador. 
Diseñado para un uso máximo de 72 horas. 

Contraindicaciones: 

El sistema de aspiración cerrado PORTEX® SUCTlONPRO 72™ no debe usarse en 
pacientes pediátricos ni en neonatos. 

Consideraciones relativas a la seguridad y eficacia: 
No reestilizar. No utilizar si el envase está dañado o abierto. 

Advertencias: 

1- Es imprescindible elegir el catéter adecuado para evitar aumentos innecesarios de la 
presión inspiratoria mínima (PIM) y de la resistencia al flujo. 
En el cuadro que aparece a continuación se indica el calibre mínimo de catéter de 
aspiración que se puede usar: 



D. 1. de la vía aérea artificial (mm) 6.0 6.5 7.0 7.5 8.0 8.5 9.0 9.5 

Calibre del D.E. del catéter (French) lO lO 12 12 14 14 16 16 

(mm) 3.3 3.3 4.0 4.0 4.7 4.7 5.3 5.3 

2- No corte los tubos endotraqueales para adaptarlos a la longitud deseada con el 
sistema de aspiración cerrado PORTEX® SUCTIONPRO 72"' conectado. Si se cortan 
los tubos endotraqueales con el catéter en su interior. puede producirse una aspiración 
de cuerpo extraño. 
3- Las tubuladuras del respirador deben estar sujetas a fin de reducir al mínimo las 
posibilidades de torsión y de desconexión accidental del sistema de aspiración cerrado 
PORTEX® SUCTIONPRO 72"' de la vía aérea del paciente. 

Precauciones: 

1- Diseñado para un uso máximo de 72 horas. Anote la fecha y la hora en la etiqueta del 
paciente incluida para tal fin. 
2- Si se usa conjuntamente con una cánula de traqueostomía, se debe tener cuidado de 
no insertar el catéter a demasiada profundidad. 
Es recomendable que en tales casos se utilice un dispositivo con la longitud adecuada 
para traqueostomías. 
3- Asegúrese de que la válvula de control de la aspiración quede completamente cerrada 
después del uso. 
4- El sistema de aspiración cerrado PORTEX® SUCTIONPRO 72™ es un dispositivo 
para uso en un único paciente y no se debe reesterilizar. 
5- Las precauciones universales especificadas por el Centro de Control y Prevención de 
las Enfermedades (Center for Disease Control and Prevention) de los EE.UU. 
recomiendan el uso de guantes. 

Preparación: 

Para las presentaciones que llevan conector en T: 

1- Ponga el tapón en el puerto lateral de la conexión en T que no vaya a utilizar. 
2- Acople el conector macho del sistema de aspiración cerrado PORTEX® 
SUCTIONPRO 72™ al tubo de aspiración. 
3- La elección del nivel de aspiración adecuado se efectuará según criterios clínicos. Se 
recomienda elegir la presión negativa mínima necesaria para movilizar eficazmente las 
secreciones traqueo bronquiales. Con ello se reducirá al mínimo la incidencia de 
fluctuaciones en las presiones de la vía aérea y las alteraciones en los niveles de PEEP, 
los barotraumas, los neumotórax, las atelectasias y la hipoxemia. Debe evitarse el uso de 
los sistemas de aspiración cerrados con relaciones I:E invertidas controladas por 
volumen, ya que con dichas configuraciones existe un mayor riesgo de generar 
presiones positivas y negativas excesivas. 

Advertencia: 
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Las presiones de aspiración no deben superar los 200 mmHg (27 kPa). Los límites ... 1?(. ..... 
recomendados de presión negativa son de ~ ~ 
60 mmHg (8 kPa) a 200 mmHg (27 kPa). Las presiones inferiores o superiores a dichos De 

límites pueden afectar negativamente a la tasa de flujo inspiratorio y al volumen 
corriente suministrado o provocar barotraumas 
4- Antes de conectar el sistema al paciente, abra la aspiración, asegúrese de que el cierre 
está en la posición "OPEN" (abierto) y compruebe que la válvula de control funciona 
adecuadamente deslizando hacia atrás el accionador. Una vez que esté completamente 
retraído, suéltelo y compruebe que el dispositivo se cierra correctamente. 
5- Acople el puerto lateral abierto de la conexión en T a las tubuladuras del respirador. 
6- Acople la conexión en T al conector del tubo endotraqueal o de la cánula de 
traqueostomía. 
Nota: para evitar cualquier posible movimiento de torsión rotacional, use el adaptador 
articulado de un solo eje suministrado 

Para las presentaciones que llevan conector giratorio doble: 

1- Antes de conectar el sistema al paciente, abra la aspiración, asegúrese de que el cierre 
está en la posición "OPEN" (abierto) y compruebe que la válvula de control funciona 
adecuadamente deslizando hacia atrás el accionador. Una vez que esté completamente 
retraído, suéltelo y compruebe que el dispositivo se cierra correctamente. 
2- Acople el puerto lateral abierto de la conexión en T a las tubuladuras del respirador. 
3- Acople la conexión en T al conector del tubo endotraqueal o de la cánula de 
traqueostomía. 
Nota: para evitar cualquier posible movimiento de torsión rotacional, use el adaptador 
articulado de un solo eje suministrado 
Advertencia: 
Las presiones de aspiración no deben superar los 200 mmHg (27 kPa). Los límites 
recomendados de presión negativa son de 60 mmHg (8 kPa) a 200 mmHg (27 kPa). Las 
presiones inferiores o superiores a dichos límites pueden afectar negativamente a la tasa 
de flujo inspiratorio y al volumen corriente suministrado o provocar barotraumas. 

Sugerencias de uso: 
1- Lavado: 
Sujete la conexión en T con una mano y haga avanzar el catéter aproximadamente 10 
cm en la vía aérea. Instile suero fisiológico a través de la entrada de irrigación. 
Nota: situación de la entrada de irrigación: 
Dispositivos de luz única: en la conexión en T. <-
Dispositivos de luz doble: en la válvula de control de la aspiración. 
2- Aspiración: 
Nota: puede ser beneficioso para el paciente realizar una preoxigenación con oxígeno al 
100%. 
2.1 Asegúrese de que el cierre de la válvula de control de la aspiración está en la 
posición "OPEN" .Haga avanzar el catéter hasta la profundidad deseada mientras 
sujeta con firmeza el extremo del paciente. Si encuentra resistencia, retire el catéter 2 ó 
3 cm antes de aspirar. 
2.2 Sujete la válvula de control y deslice, presionando hacia atrás con el pulgar, el 
accionador azul para aspirar. 
Nota: la aspiración máxima se consigue deslizando hacia atrás por completo el 
accionador. 
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AdvertencIa: ~ 
La aspiración prolongada puede provocar una disminución del volumen corriente o de ~Ci!~ 
ventilación suministrada. La aspiración prolongada o demasiado intensa puede también 
provocar fluctuaciones en las presiones de la vía aérea y niveles alterados de PEEP, 
barotraumas, neumotorax, atelectasias o hipoxia. La duración de la aspiración no deberá 
superar los 15 segundos, tras los cuales hay que retirar totalmente el catéter de la vía 
aérea. Aspiraciones más largas pueden provocar una reducción del volumen corriente 
alveolar, un aumento de la resistencia en la vía aérea e hipoxia 
2.3 Retire el catéter lentamente con la aspiración activada, moviéndolo en línea recta 
para evitar que se acode, justo hasta el punto en el que la marca de color azul es visible 
por completo en la funda del catéter. 
Advertencia: 
Después de la aspiración, retire el catéter justo hasta el punto en el que el indicador azul 
es visible por completo en la funda. Si el indicador no se ve por completo, podrá 
producirse un aumento de la presión inspiratoria mínima (PIM). 
Si se retira demasiado el catéter, podrá producirse una disminución del volumen 
corriente. 
2.4 Verifique que la punta del catéter ha salido de la vía respiratoria y que está alineada 
con el puerto del suero fisiológico. Empiece a lavar la punta del catéter con suero 
fisiológico. El suero debe administrarse a través de la entrada de irrigación mientras se 
aplica vacío, asegurándose de irrigar completamente con suero salino tanto la punta 
como la zona que la circunda. Suelte el accionador de la válvula de control y ponga el 
cierre de la válvula en la posición "CLOSED" (cerrado) cuando haya terminado. 
Nota: el aspirador puede estar apagado mientras no se esté usando. 
Advertencia: 
Si no se irriga y limpia el catéter después de usarlo, las secreciones se pueden adherir el 
mismo y provocar: 
i) la oclusión del catéter. 
ii) un cierre sólo parcial de la válvula de control de la aspiración que impedirá el 
aislamiento total del aspirador. 

Catéteres de punta acodada: 
l-La línea azul del catéter indica la dirección que seguirá la punta de éste. 
2- Para entrar en el PULMON IZQUIERDO, gire el catéter de forma que la línea azul se 
alinee con el lado izquierdo del paciente. 
3- Haga avanzar el catéter mientras mantiene la línea azul en el lado izquierdo del 
paciente. 
4- Para entrar en el PULMON DERECHO, gire el catéter de forma que la línea azul se 
alinee con el lado derecho del paciente. 
5- Haga avanzar el catéter mientras mantiene la línea azul en el lado derecho del 
paciente. 
Nota: girar la cabeza del paciente hacia la dirección contraria puede ayudar a conseguir 
insertar el catéter en el bronquio deseado. 

Terapia de flujo continuo: 
Nota: retire el tapón blanco de la conexión en T antes de suministrar la terapia de flujo 
continuo. 
Advertencia: 
Si no se retira el tapón antes del suministro de la terapia de flujo continuo, se pueden 
provocar lesiones graves o incluso la muerte del paciente. 



Cuidado, conservación y transporte: 1}, 8 7 
El producto debe ser conservado en un lugar seco, libre de hongo y a temperatura 
ambiente, en lugares que cumplan con los requisitos establecidos por la ANMA T Y la 
MDD93142. 



MODELO DE ROTULO PARA 
PORTEX® SUCTIONPRO 72™ 

SISTEMA DE ASPIBACION CERRADO 

Material de uso único - Atóxico - Estéril - Apirógeno. 
NO UTILIZAR SI EL ENVASE NO ESTA INTEGRO 

Mayor información en el interior del envase 
Importador: American Fiure SA - I.A. Garcia 1279 - Capital 

Dir.Téc.: Natalia Sygiel M.N. 12283 - Hab. ANMAT Leg. 921 
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias. 

Autorizado por A.N.M.A.T. 
PM-921-89 

'812 



Compilation Date:- 06/07/06 Issue:- 3 
SECTION 1 a - Unit Pac k Labelling 
EXAMPLE LAYOUTS (Scale 1: 1) 

Portexe SuctionPro12™. Single Lumen Closed Ventilation Suctlon Catheter wlth T Connector, 670mm length FOR TRACHEAL (ENDOTRACHEAL) TUBE Gesc:bIOlSCl'nt'$ ej~umoen I\'-a~,~ mlt T. Komek(or. 570mm Lange 
$ogl!-kI'Ilete. tI'llKfT·koo~ ogenkolt Il.m\f!n tit Iultket~l4l11ion,570mm \amgdl.' 
Sistema de A1ij)ltaQón e"".do de \In lum~ con oonectl:lr en T. 570mm de loog4ur:1 
~,*,1e d'A5p!lflbQ(l.~ C,~1lit F'ermé -'" $!rnpllt 1\II1'I,ere ólvec rOot,'<.ml ~n T Longucu,. :i701ll1'!l 
K~('\(}t~ l((IflJ:'f~Ixr, ~1l<!/lC. _Ut 1~~(\r,¡:!I('~, jJ(NI'/l) m.IAM ¡x: UÜ\C'M!"-, (JX4l(m)f~ 'T"., M!'¡1::!l{; 5TUmm 
Caletef~ di ."p,,,ZIOfte ron VOIlli'(lz1Ol'l:! a c'leulIo ch(II$Q a tume 'Wlgolo 00/1 '9C~O a r, $70mm di hmgheo.ll;t 
Enkelt.¡umoo lukll;et !lllge)lalClte. me!! T·koM.'w:lf, 570mm lengde Gee.1Olen \jitlvigtoy!fltl!!fml metenkelvo\ldio IllrNm en r-ool'!l'\eC\Orvoor lIItrUigen VIII'( beattemo:te pah~". S70mrn 1at'11 

Coi_ter de allCl;;iQ. ""'fila;Jo, de c:)¡cuito lechada, de L Ú1nen Simples CCII'Il conflCfOI' em 1, COO\Pfin"oC!l'Ilo 0'1:' 570mm 
Sugka!etef ml\l;l ett lumen och T.lo;oppling fórven!ijeftng ¡.ruten ~f1itt&, 510mm langa 
YII.$I !UrnetllOlM sllI¡elhlltntljárjl'!sn,1frIá r-yfldi'l.tlljltlkl. t:i1Omm P!WtI$ JedMU!Tle'll!1<y Yent!kl~n¡ k~r pro ~n¡ '1 ul.l11~f!'né1'l1 -"y:oll'el1'lU 5 T kooek1l:!ren!,570mm dlollhy 

'" 

C9W!'l1lt do Odliyslmla woblClQtI zamkn,~ym z ~ynczym 'wiatlem le .l~czem twll r, O/tlgo:t~ 570mm ¡g ¡;;FMfz11O::¡O$'~'. ~ "OO"'.~" 5Wmm "'".~ ~ 

1 OFf. 3.3mmOo 
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2009-06 Au1>lraloan RltptDtnlat/Yt!: $mfthli MtdJcall\ustralasJII PI}'. Ud. Sri$b0ne; QI.,O 4113, Audtllflll. P"l1.lt~ ~'orte>: SVCtoonPro"12 & $miibti de1$lQfll'Nl1k IIre 1¡at!em/lI'U of lile $l'Ilittl$ MIM1ieal hlmrly of COtIlpbllle$ nl(!o symllOl ® 

IfldlC:~S lhe Ir.lldemllrk /l.r~tll'e\i j,) \he' U S Palant "na Tladermtl'k olfu;tlllnd celttin ctImr ooontti&$o MIId.!JI M@YJW 

Thot p-OdUcts deSC1i~ ;ji,.. ~*' by one t)r mOll1 oft~ IQItowrng PAlent Nos. lJSS073164; oIhN" P3t Potndlrlg 

Pol1ex" SuetionPro72™, Single Lumen Closed Ventilation Suetion Catheter with T Conneetor, S10mm length FOR TRACHEAL (ENDOTRACHEALI TU BE Ge&chIOE.S_ EinzIWUll'IeD Abe.augsy&I"em 11'111 T·l(ome"k\m, 570nlm Lólnge ~kalfMl rned T.k.,nnel\tof og enkl/ll: Ivmen flllUldr-'l VffflllllltlOn, 570mm ""'1lQd1l' 
Slstena de A$lJhaclón Cefladode un IllITlencor. CtlI"I~f"n l; 510mm (le Iono/(ud 
Syateme. cl'AspInJIion en Circuit Férmé A IJimple rumien! a"",c raeemd en r, Longuour 57Q.mm 
Jf...\lllf.!lÓ\; ~u!ffllljfl(J:: (1WfIfIÓlflfIJlJI; ~ nF,m::pIlJlJCl, /lC)lo'Ó fluAo(¡ 1M! t1V\(lf;vIlI) "~'oX; T'. Ml'¡t:"1X; 570mrn 
Col1lnteredi ItSpimlone oon ~Iila.none liI cltellÍlO ehluso él Itlme smqolo con f'eOOOfdo a 1. 510mm tI:¡ kmgheua 
Enltell441men lul<km su~eteJ med: r..rlo,,~lor, 510mm k!ngde O"loten ul(zWgsvst~ met enkeWoudig luroen 1M T..oollf\eClor YI)OI' uit.!:uJtJOO van b~emdG P'lf4+n~n, 570rnln bng 

cat\l'ler ~ sucqAo, ventj~io< de ClrtlJit1) techlldo, d~ lllmNI Simple. c:om ~tor tm T Comprif\1tnl() dI! 570rnm 

Sugkatete'rmlfd.u I",",*" och r·kD-pplng fíjr>;etllil~ng j sMen 1(rel$, S70mm I"AngIQ 
YQi J4Imet\i/Wl'l sUljettu ImuJlIl)Mifelmil T·ynd!$flljáUIl, 570mltl ",1\10$ JednolumenOf)' lle>nt¡/¡/fnl kaletr Pfo siro! v uZ"llvfenelll &\I3Ié'llU 1\ T l<.orIektQrem o 570mm dlouJlJi 
Cewnik do od~allla wolllogu umkni,tym x po¡ldynC..lYm tfflat~ ¡". :r1~c¡em lypu t. Dlugoit: 570mm 
Telr. Lllmmh Kapah l/elll"ita'l;'j'DIl f>,sp°".afóyon So·neJas, \le T konrmJdOrO . .!ii'OmlTl w:ul'IIuk IREFlz110-12 
12Ff. 4.0 mm 00 
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Compilation Oate:- 06/07/06 Issue:- 3 

EXAMPLE LAYOUTS (Scale 1:1) 

Portex· SuctionPro72™, Single Lumen Closed Ventilation 
Suction Catheter with T Connector, 570mm length 
FOR TRACHEAL (ENDOTRACHEAL) TU BE 
Gescl!{OSIU!!le1. Elllzellumen AbaaugsysÚll'l1 mil T-Konnoktor, 570ml» Lange StlO'ko1\11tel mua T-!«mntl<.1or og enkl)lt lumen til II!k:kqt Vlm\Wlltion, 510mm /a)!!gdo $tstemadeA.ll~útaciónCenadodeun llAmen <:01'1 coneaollln l570mm d& longitud SyM6me d'AsplllltiOrl etl Cncult fermé.la $lmpJe lumléré DYeC I1ICOO1'd en r, longullur 570mm K\mm,)~I(({fIEfI'n'lt'l!'; tM.l(lflÓfpI'II"'\(; jIt,l)f,nq'!\IJjJÓ. !l(....:)I) (1!IAo(¡ IW(J!A~'¡¡~)~) (?:f'I!.¡tUl.1f; '1''', Ml\1t(){; 57(Jmm Catot",. di aspírn~D oon 1feIItila.:ione a cil(:u~ ehiuso ti fume $1119010 con flilOCOrdO a l. 5?Omm di lunghl!llll Enltelt-fumen lukket SUgeka«!h!f m(l(l T-ltormelttOr, 510mm tengde 
Gesloten UJtll.ligsvst~ me! enkel'oOU<ig lumen en T -oQtIOOctOt \'OOt urizUIQIHl Wln bt!ildemde paI~!en, 5lOrr!m taos C3tetl!'t di! ~Q, ventil~~ deelJeUto fechooo, de lÚl1leo Simple. cDm canector em 1, ComprlltJ(entl) di) 570tTlI'I) &rgka~ .. me(l ta, lumen cx:h T-kOppllng f()rventi!&nng j $lut.nkretl. 570mm UinQO Vk .. lumeninen llUl,.tw imuJ8fJt!$!8Irnl1 T·yh:fishljálfá. 570rMI prluu$ 
Jt'dootumemltly "'In!Wni katetr ,,"o u.nl" uzllVfenem &~U s T kerHi!kIorl!m. 570mm diol.!hY Cewn .• do od<6y¡wua w oblegl,l z .. mkm~)'m l po¡4I<!ynUym !\Wlath¡!m le ~(!ul!m tyl}\l 1; DIvgQ$i; 57()mm Tok llmenll Kllpall Venhta"yon A5p1faliyon Sonda&! V(! T konnt\lctOrtt 570"'11"\ UI.urtlok 
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PQ(t(!')(. ?orle-. $t.'t't101lPro72.5 Smlt!!s de¡¡Jgn ma.fk.arettad~tI<.$ 01 the SrniUlG MG"clical famll)' of CDmpw¡Ies. "!rw¡. $ymbol ob mdle#~ ttle tla(fMnllrk IS r"ii't>.~ In Itle U S. PattH'!t1'lnd Tnlldl!m~1l<. o/!"leO!t nnd et!rta\n oI~ eounlM!5. MlLde m MI"Jo:IC() n~ products dea.enbed ~fe CQ..eI~ by enl! Of mOfe al Ihe IoItowmg Patent Nos US 5013164: othm Pat Pelldong 

Portex. SuctionPro72™, Single Lumen Closed Ventilation 
Suction Catheter wlth T Connector, 570mm length 
FOR TRACHEAL (ENDOTRACHEAL) TUBE 
Gef,chlonem$ Elm:eltumen Ab5augsptem mil T·Konnektor, t5-10mm lRnge Sueeka\eter mod f·kcnnel<tQf o; enke!l IUllle" ti! lUl\ket'fMhlation, ~701llm lamgd9 Sistema de Aspiración C.rrado de un lumo!lr1 con ~ectnref1 1. 510mrn de tongitud S)1.lémeo d'AsPI/ilOOl"l en Cm::urt Ferme. $impte-ll)m~re iIIWlC 11U"COI'd.11 1, lQ'l9Ulffir S·!tlmm K.\{~(J,o,;.íRicU'!I"l'; !Mf(If,,~rJ(lrtt:!IC ef,(lI'f~(JlJo:i, ~(JWJÓ mlAoó j.H: \1(1o,(;.''''Ij() ('I,'\r'ijJ(flllC; T. Mr)I«!I; 570mm Cate-tef~dI MpirlllJOIle t:On venlitaz'lOlIf!I a ciICu>w chlOSo.ll turne sll1l/01o CQn roccot(le a 1", 510mm di tungheun Enkelt.JUrtl80 lukket lrugekat«., med T_!tonnflktor, 57QmJll IfIng~ 
G(!I$lOO!n I)ltzuigSys!eerll met.nkelwu<lig lumen en T·oo~ ~oor u}/¿uJgen van beademlle patrénk'tt S70mm !SO" Careter de I\ilCt;ao, ventí~Ao. d. (lkeulto teehado, 00ltimen Simptl>S eOl1\ r,aneclOl tlm T. ComPfiIDllr1to de S1úmrrI SUgk.atet.,.rnCld etI. tUmetl och T.J!oppling klr velltitMng I sluten krets., 1510mm Iiillgd YkiII ¡umeninen &uljettu imujilrje&1elmt\ T·yhdi$WJlllftI., 570mm PlNUS 
JedllOlumencrty Yenlif<ltn! k.atetf pro tilnl y Ulflr~IMém .i)'$lffllU s T kooeklDt$n, 570mm dlout,y eev.nik do odsynnla w obIegu umkn'I~)'m 1. pojtIdynezym twI,lfem l.Oltl.Clen1 typu T, O/ugot~ 570mm lek.lomen~ KapaJI Ventilas-yon AlIpulS)'Ofl Sondo$! '10 Tkonneldont 570mm uruntult 
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Ret. L 1920 

Related unít pack Labellíng Layout Sheet - green flash label - L 1925 (see page 4 tor ex pie) and 
pre-prínted header bag - L 1885 
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Compilation Date:- 06/07/06 Issue:- 3 

SECTION 1 b - Unit Pack Labelling 

EXAMPLE OF FLASH LABEL (Scale 1:1) 

SECTION 2 - Shelf Pack Labelling 

EXAMPLE LAYOUTS (Scale 1: 1) 

Portex® SuctionPro72™, Single Lumen 
Closed Ventilatlon Suctlon Catheter 
with T Connector, 570mm length 
FOR TRACHEAL (ENDOTRACHEAL) TUBE 
Ge5ch1oMe11l;!$ E¡nzellumenAb8.'Iugfopllm1 rnlt T·Konnelo:lOr, 570mm 1.1II\~ 
Sugpkaleter mlId T·konnektnrog enkelt lumllll111 lukkel vontilaoon, 570mm lamgdq Sistema "AspiracrónCeffacwde un lumen con conm:toren 1'. 570mm de Jo~Jtud ~téme d'Aspiration lHl c.wt J:"WlrM a simplec lurnlé-M' I\vec laecord e,.. r, LOIIgtJt!Ur S10rnm "'1IM)101:; mOcll'tlx.:: llWilJ>Ó(JIf1a1,¡(:llll d.jlC~~'IIffi, IKM.Ñ auAOII 11!:<J~¡m\lXlWllT¡)(~ Hr' ~i\(lr,)(:57Omm QJlrstere di aspirar.i«I~ oon ventHalionea oilCtmo rJuUlo a fume Sll'lOokI Con rareotúo a l S7011'\l11 dí lut'lgllf'UII Etlkelt-lumen lulrMt II\lgwte\ ... m«l T.j(ornell;ltIr, i!lTOrnm le!1gde Geslo\efl mlZuigs,.eem met enketYoudg lumen en T .oonneetot VOOf oib:U'9t111 \lbn boedemde patiinten, 570mrn !lmll' Caleterd~ .~. venlilal;lo, de C:ÍfCuito (eehado, d~ L~I)S¡mp"" com amector em 1, Comprlr'nento de 570rnm SLIgk-ateler med d lumen och T-kopphng bt .... nlilering I slumn ~ts. 510mm IlngrJ Ylulllumenlnen suijetly IrnUjáljeltelma T'\'húis~lIjj, 510mm pilUus Jf!dnoluMeIl<JV)< 'A!ntolllt:ni I(lÚetr pro silnl v uzaw.ném .~él'r'llJ. T Itonekbrem. 570mm dfoul'lj' Cewn* do Qd_yunie wobiegu :amiml,tym z: ¡>OfOOync.rym .....,atlem", z~m typul OhllJOlt S?Qmm TeIt Lumenll KlIpeh VentiJasyon Aspiraroym $ooda&1 va T koon"kl(ln¡, 570mm ulunluk 
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Compilation Date:- 06/07/06 

EXAMPLE LAYOUTS (Scale 1:1) 

Portex® SuctionPro72™, Single Lumen 
Closed Ventilation Suction Catheter 
with T Connector, 570mm length 

Issue:- 3 

FOR TRACHEAL (ENDOTRACHEAL) TUBE 
Ge$C1Ifo&Sene$ ElnzefItJmen Absaugt.~ mi! T·Konnntor, 57()rnm u.nge 
Sugeka~ m.d r·konneMcr09 enbI1: turnen tillu\d(eI Vf!I1t1lation, S70mm IllHl{JdfJ SJatema dIr ÁspilaeoOfl Clonado de un hmen c:on concretor." r, 510mm de ~itud ~" d' Af¡pilalíon "" C'lrctIIt Ftlllmé • aimpr. Jumi$r. av.c raccord fm T < lol'lgUflUf 51'Omm KAQ:JlOt; !«t"fIIlI)I)(;lMl~,,11l1fl(; IIC t.t¡Wf!~'PÓ. ~~ <lI.I.h!>O 1I!:'J\M(:QIl!) ~j)(: "", Mr')I<ix;51On,m Citleleht ct asp¡raziOflf! «IfI wntilationea cm;:viIo chiuao alume Slip CM t/K'CUIUo ~ T, 5i'Ormn '* Im19hfltZ8 Enkeft.tumert !ukMt sug.'IteWt m~ T..f<.OI'IIlelñot, !51Omm le"$lde GaIottM lIfllulpysteem met .nkaMlUclg lt.ft'rIen en T -eannectot __ o!lzulgen 'tao bfldemde paMnten, S 70mm tlngo C;t!elel' delUC;io, veflblar;lo, de eÍlCUlto fec~ado, de lun1ffl S,mpln com <;en«:tor ttm l Comp"I01el1tO d. !i7Omm ~1tJt., méd ea II,fI'l'IM ocl't T-koptlllng IOr "llnlih,,!ing¡ $'M~ 1c:~1~, S10mm I4np:l 
Y'kJj lumMlnen sul¡eltu ImUjérjestelma T ·~lfMitllfl. 510mm pitu"'!t 
.JednQlUrI'le/JI)IYWlntílaCnl k.tetr pro ""ni '" UllMttnlbn .~u s T ~Iektorem, 570mm dO\.ltlj' C8'Ml1fI do oct&ytanNt wobie¡¡u ¡a~",ym t pojedyna)'m *'MatIttm zez~m typu r, [)jugo$e 570rnm Télt lOfnenn K1t/'Jllh ~1ttiIt'f;~ AIIf)In;&YQn SontiHI ~ T koI'\nektOnl. 570J\1m UZun/u1e 
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Portex® SuctionPro72™, Single Lumen 
Closed Ventilation Suction Catheter 
with T Connector, 570mm length 
FOR TRACHEAL (ENDOTRACHEAL) TUBE 
~s emzenumImAtuuv.~tem mitT,Konnektor, SlQmm Unge, Sugv:tI.¡JWlet med T·konnelltol' o,g e'lllttlt 1I.II'18n ti! lukk91 YeI1ti1aoon, 5-701ll1'n I~e Slstema dt Aspirae¡¡)n cefUldo de u~ l¡mt'l'! cw conector ecn T. 510mm 6e longitud ~e d'Asp!mtio!l en ClI'Ctit Ferme. SImple lumiil!e Gvec I1Iccon1 en l, LoogUfllf $1Omlll 1Jú;w,-ó(; KOtlm(pcl; «Wj~'l'HJ!~~E !:t..«t~~, ~¡!) (ltMOO \ole ()'~I~I Q~I\I:(lI()(; [", M(¡rv:;57Omm e_tete d aaplttlllOhe OCUI ventilaZiO!'Ie'a cIJ'CUjfo QhlUlO a lume SI!IgOIo con rac«m1o a T. 570mm Ifi luniJbetzo En~llolumen luldtet"-l¡ekatel:er med l-k~, 570mm ,""de GtsIoWn uiIlU\g$~eem met.nftelw)u~ lunlCtn on. T -oonoew.w lIOOf ViRmgen VI'In beademde PtIIle.ntttn, 510mm lan9 CMttide soocio, venb1~1o. do circuito Io<:hado, de LUrnen Simp/M com ~ MI r Comprimentode 570mm S\.lgi(I,J~er mod eli I~ och j·koppllng'¡;' _rtltenllg i $IlJten k!el3. S70mm "ngQ 
Ykf,I k.!rnmllIIII'I ~ I~ma T ·Vhd~lJtI, 510tnm pílllut 
J!dnoIu~y ventitttnJ katett pro IÍni V u~nem ,ystetnu S T konekk'llern, 570mm dtoUhf Cewnlk w ocfaysam. wobiegu Zilmltnítfym z pcfed)'f1et)'1n SwieHom zez~m Iypu 1. OIugo$t! 5Xlmm r .. lLl!henl1 ~palllJenblafi-yon Afi-pmlfi-yon $o~ Wo T knnnl!ldoru. 570mm w:unlUIt 
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Compilation Date:- 06/07/06 Issue:- 3 Ref. L 1920 

EXAMPLE LAYOUTS (Scale 1:1) /181 2 
Portex®SuctionPro72™, Single Lumen r15 
Closed Ventilatlon Suction Catheter 20 
with T Connector, 570mm length 
FORTRACHEAL (ENDOTRACHEAL) TUBE 
~e ... e,nze!llImef\AbeilllU(f"y$ttIm ma T.I(C»l!IeJctor, 570mm Unge Suge!laleler medHonneklorog etMttlUmen tf IUllketvenlllafion, $7\)mm Il»ngde StMema de A:"Jpltat:'ór¡ Ce'IaOO de UI'> hwnen eon conector en T. 5'TOrTlm de long>tvd S'y&\&ml!' d'A$pI~ enCtltut Ñlrrrt« iI mw'" Iyml~'. a~ tGceoro el! T, lO1!fJVfM 57(lmm Kí!QIJl6!; ~1)I'k1l'\p(l(; 'M¡f!Ci~flr¡ot¡(:UC ct,<lI:t!l'.lJlÓ. ~MIIl (lilAo!) ,":q~\lIID~¡lr\)K:no:: T. Mt)K!)(;570mm Cmelel'ft di uplrazione con 'l'entilllt\onea cireuilo eMito, rlJ~ singolo eo~ ro1(lclJl'l;lo. T. 570mm 6r 'VI1gflI»:I . .t Enkell·h,imen lukfl"~ sugllk.teWr meod T,konn~r, 570mm l&ngde 
Ger,\otOn Ultwigs~ !TI4ttemll,~udlg lumon en T.oonnector voor uitlu¡gan vtm beademde IliIMnten 510mm rang Catelet tt. su«lo, ventil3l;:io.. dec,reuito l4tchado. d"" LIimfm SImples com cotle«or em l, Compru'I'lflolo de 570mm S\Ig!u11etefmed eIt II,lITI(!r'l och T..)(oPf\lmg lórvootllering ¡.tuten ~I$, 51<lmm IAngd YkIi lUrnenlnen svljeUu I"",J~me r·yt'ldlst.",rla, (l.7Omm pitUlls 
Jedn~ul1'ltllQliy ~ntíratN U~r ¡ln;lltnl '1 tlUl'ril!.'flém ~u s T ~eki)rern. -57Otnm <!Ioully Qr,¡o,nik do oe1s~ ... nra w ObH!g:u tamlCnltfYm z pqedyll<::zY1Tl tMaltem .te zlapUlm typv T, OIuopotó 570mm Té!( tomenl! K3p*' \fellbla$yon ~$yon ~ w> T kMI'IektOW, 510rnm Ulunlüll 
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Related Shelf pack Labelling Layout Sheet - Shelf Carton L 1914 

NOTES: a) The above layouls comply wilh Ihe requiremenls of"SOP 15.02 - Labelling (Issue 7)", exeepl for Ihe following devialions, whieh adhere lo Issue 1 of corporale poliey CP30: 
o Revised English only lext for symbols. and symbols grouped logelher 
o 'Do nol use if package is damaged' symbol ineluded. 
o Portex logo replaced by word Portex and symbol ® in Ihe produel lille. 
o Smilhs logo included wilhoullexl benealh. 
o 'EXP.' Changed lo 'USE BY' next lo expiry dale symbol. 
o Revised eompany names, wilh addresses. 
o Auslralian address ineluded. 
o Revised Irademark slalement. 
o Barcode GTIN ineludes a Packaging Idenlifier (PI) number and a quanlily applicalion 

identifier. 
o Addilionallanguages Norwegian, Finnish, Czech, Polish and Turkish ineluded for sale 

in Ihese lerrilories. 
b) Label examples show a 3 year shelf life. 
e) Label examples show a 7 digil 101 number 
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A.N.MAT 

"2010 - Año del bicentenario de la Revolución de Mayo" 

ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-47-11356/10-1 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO 

.... 7 .. 8 .. 7 ... 2· y de acuerdo a lo solicitado por American Fiure S.A., se autorizó 

la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 

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

característicos: 

Nombre descriptivo: Sistema cerrado de aspiración 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 1O-219-aspiradores traqueales 

Marca de los modelos de los productos médicos: PORTEX® SUCTIONPRO 72 TM 

Clase de Riesgo: Clase 11 

Indicación autorizada: aspiración de las secreciones del árbol traqueo bronquial 

en un único paciente adulto conectado a un respirador por un máximo de 72 hs. 

Modelos: SUCTIONPRO 72 TM. Con conector T, simple lumen: Z110-1O, Z110-

12, Z110-14, Z110-16, Zl1s-lO, Zl1S-12, Zl1S-14, Zl1S-16. Con conector T, 

doble lumen: Z210-12, Z210-14, Z210-16, Z21S-12, Z21S-14. Con conector 

giratorio, simple lumen: Zls0-10, Zls0-12, Zls0-14, Zls0-16, Zlss-10, Zlss-

12, Zlss-14, Zlss-16. Con conector giratorio, doble lumen: Z2s0-12, Z2S0-14, 

Z2S0-16, Z2ss-12, Z2SS-14 

Periodo de vida útil: 3 años 

Condición de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias 

Nombre del fabricante / Lugares de elaboración: 

- Smiths Healthcare Manufacturing SA de CV en Avenida Calidad NO 4, Parque 

Industrial Internacional, Tijuana, otay Universidad, BC 22425, México. 

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

Se extiende a American Fiure S.A. el Certificado PM-921-89 en la Ciudad de 

Buenos Aires, a ... O.7. .. D.l.C.2D10 .... , siendo su vigencia por cinco (5) años a 

contar de la fecha de su emisión. 

DISPOSICIÓN 
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