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VISTO el Expediente N© 1-47-5415-10-9 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de productos
medicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, v
MERCOSUR/GMC/RES. N9 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicién ANMAT NO© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado retne 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 inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas 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
médico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso ) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello; D'Sﬁﬁﬁlﬁiﬁ]\] e

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

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Care Fusion, nombre descriptivo Respiradores y nombre técnico Ventiladores, de
acuerdo a lo solicitado, por Age Medical S.A., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicidn y que forma
parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 19 y 16 a 18 respectivamente, 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 Inscripcidén en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma

ARTICULQ 4° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-693-5, con exclusion de toda otra leyenda
no contemplada en la normativa vigente,

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULQO 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
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III contraentrega del original
Certificado de Inscripcion y Autorizacion de Venta de Productos Médicos. Girese
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al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.”
Expediente N¢ 1-47-5415-10-9
DISPOSICION No
<7 3600 iy
Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ALK M. AT,
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en €l RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ..... S & I V N N

Nombre descriptivo: Respiradores

Cbdigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-613 - Ventiladores

Marca de (los) producto(s) médico(s): Care Fusion.

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacidon/es autorizada/s: Para entrega de soporte respiratoric mecanico para
pacientes con disfuncién respiratoria aguda o crénica, post cirugia Yy
recuperacion,

Modelo/s: LTV800, LTV900, LTV950, LTV1000, LTV1150, LTV1200

Accesorios: Monitor grafico LTM

Periodo de vida til: 5 (cinco) afios.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Care Fusion

Lugar/es de elaboracién: 17400 Medina Road, Suite 100, Minneapolis -

Minnesota, Estados Unidos.

Expediente N© 1-47-5415-10-9
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ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO M'ﬁ)lﬁ) inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-5415-10-9

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Te¢nologj édica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©
3566, y de acuerdo a lo solicitado por Age Medical S.A., se autorizd 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: Respiradores

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-613 - Ventiladores

Marca de (los) producto(s) médico(s). Care Fusion.

Clase de Riesgo: Clase lli

Indicaciénfes autorizada/s: Para entrega de soporte respiratorio mecanico para
pacientes con disfuncién respiratoria aguda o crénica, post cirugia y recuperacion.
Modelo/s: LTV800, LTV900, LTV950, LTV1000, LTV1150, LTV1200

Accesorios: Monitor grafico LTM

Periodo de vida atil: 5 {cinco) afios.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Care Fusion

Lugar/es de elaboracién: 17400 Medina Road, Suite 100, Minneapolis - Minnesota,
Estados Unidos.

Se extiende a Age Medical S.A. el Certificado PM-693-5, en la Ciudad de Buenos
Aires, a '2DMAY20“, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de
la fecha de su emisién.
DISPOSICION NO_ 3 e 0 g CL
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INSTRUCCIONES DE USO

1.1)Proyecto de réotulo: Segin anexo I11.B de la Disp. 5267/02 (T.0. 2004) y Art. 18 de la
Disp. 5267706 (T.0.2006):

Fabricante: Care Fusion

17400 Medina Road; Suite 100 Minnapelis, Minnesota, USA

Importador: Ave Medical 5.A.

Carlos Antunio Lopez 2282 C.A.B.A. - Argentina

CUIT N° 30-67059142-3

Producte: Respirador marca Care Fusion Modelo i, .
“Producto Medico Aprobado por ANMAT N° PM 693-5

Director Tecnico: Ing. Aleksander Gagin M.P. 1788

N de serie, tote o partida

“VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS”Y

1.2) PRESTACIONES:

Los respirdoros Care Fusion estan disenados para uso en Salas de Cuicados intensivos,
Transporte e Internacion Domicitiaria para brindar asistencia respiratoria mecanica a
pacientes agudius 0 Cronicos.

1.23INSTALACION DEL PRODUCTO:
Para maye: iniormacion, referirse a la Guia Rapida de uso.

Luego de (e haya desembalado todos los items, prepare el respirador siguiendo estas
instruccicnes:
instalacici
o« Conede el oguipo a la red eléctrica
« Conedie la manguera de oxigeno a la fuente de gas {en caso de necesitar oxigeno
seslementario)
« Cowque el circulto paciente en tos conectores destinados a tal fin en el lateral det
eq i

YUso del reipiiador:

»  Encienda el equipe presionando la tecla ON/OFF, se iluminara el led indicador de
endendido,

« Pora seteccionar un tipo de respiracion, presione Volumen Controlado o Presicn
Cantiolada {en los modelos que cuentan con las dos posibitidades)

« Ajuste en el panel de control los parametros FIOZ, Volumen Corriente, Flujo,
Twmpe Inspiraterio (U Insp), Frecuencia Respiratoria (Frec. Resp.), Presion Soporte,
Presion Limite, PEEP v Disparo (fiujo o presion)

« Ajuste las Alarmas Paw alta y baja, MVE allo y bajo, Frecuencia Respiratoria aita
{(RR alig), tiempo de Apnea.

= Presigne inicio para comenzar la ventilacion

agin
Presidente
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1.3)COMPROBACION DE INSTALACION, CALIBRACION Y MANTENIMIENTO . .

COMPROBACION DE LA INSTALACICN:

e Verfgue que la linea paciente este limpia y estéril

o Para

proteger fos componentes del respiradeor y para evitar la posibilidad de aumento

de . resistencia espiratoria, utilice y cambie regularimente filtres bactenanos en el

circuto paciente.

CALIBRACION:

La calibracion se realiza en el servicio técnico con instrumental (putmoén artificiaty,

funtaments cun el €

No requier.: calibracion del usuario

MANTENLAIENTO:
Intervalos de Mantenimiento

ambio del kit de {as 10.000 horas de uso.

‘ Fr'étuéiﬂ?cx ‘ C'o'hiponente del Resp.
: Diarfamentc o lo necesario

* Mantenimiento Recomendado

if_‘ - " Filtro de ventilador

‘ Verifique y limpie [0 necesario. Lavelo
i semanalimente cuando este 20 Lso.

— Filtro de entrada de are

|
| ———— PR o

Verifique v limpie lo necesariu. Lavelo .
| semanalmente canndo estﬁ;en uso. |

F;ewen MG Componente del ReSp

Mantemm ento Recomendudo

Cuandu 5& Lt Cesm io y entre cada uso de paaente

Circuito respiratorio del paciente

| De un 5010 use (mscartable) descarte y
remplace entre cada uso de paciente

‘ Reusable: esterilice y reniplace entre cada ‘

L paciente i

Cixterior del respirador

EnUe cada uso te paciente

| timpiar.

Limpie con un trape himedo y una solucién de B
i jabon suave. Quite todos los residuos luego de |

: | Fittro Bacteriano Inspiratorio,

| ~descartable B

‘ FIG‘CLIE‘HCE i ~ Com ponente dél Resp.
Como FATRINIG e lda 6 mes ses

L Mantenimiento Recomendado

i Remplace entre cada uso de paciente.
i

“Bateria inlerna

| Recafoue {a baleria interna como minimo
| cada sets meses Cnenos, sies necesario.

"Cada dos W0y 6 10.000 horas de operacion.
Varias partes

,Cada ba

i Instale ol Kit de manteniniienie preventivo |

Capropiade. EUmantenimientu praventivo debe
ser realizado por un técnico autorizado por

- Care Fusion siguiendo las instrucciones del

| Maryal de Servicio, |

| Calibracion de parametros con nstrumento ‘

. patron
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Instale el kit de mantenimiento preventivo

Varias partes |
| apropiado. £l mantenimiento preventivo debe |
\ ser realizado por un técnico autorizado po
| Care Fusion siguiendc las instrucciones del
" Manual de Servicio.

- Calibracion de parametros con instrumento
.| patron

1.4) PRECISION DE LA MEDICION:

Para evitar inconvenientes se debe realizar el mantenimiento preventive y rempiazo de los
componentes denuo de tos intervaios recomendados.

Presidente
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>romedic de la presente adjuniamos el proyecto de reiuto segun anexo |8 de la Disp. 5267/02 (T.O.
Luda oy At 18 dela Disp. 528706 (T.0.2008%:

Fauccante Care Fusion

7400 Medina Road, Suite 100 Minneapolis, Minnesota, USA

himocnador @ Age Medical S A

Curies Antonio Lopez 2282 C. A B.A - Argentina

Codi e 30-87658142-3

i-uiocio Respirader Marca Care Fusion Modelo.. ..

oL oot Medico Apronado por ANMAT NY PM 893-0%

Lecor Tecnicor ing. Aleksander Gagin M.P. 1788

[ s serle lote o partida

“VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS”

Gagi
pPresidentc




