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BUENOS AIRES, '2 o MAY 2011 

VISTO el Expediente N° 1-47-5415-10-9 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones Age Medical 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 Médi~a, 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 

\ • 1 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. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos 

so, inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10. 
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Por ello; 
3600 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1 o_ Autorizase 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 

Care Fusion, nombre descriptivo Respiradores y nombre técnico Ventiladores, de 

acuerdo a lo solicitado, por Age Medical S.A., con los Datos Identificatorios 

Característicos que figuran como Anexo I 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 19 y 16 a 18 respectivamente, figurando 

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

misma. 

ARTICULO 30 - 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-693-S, con exclusión de toda otra leyenda 

. , no contemplada en la normativa vigente. 

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

cinco (S) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

ARTICULO 60- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas 

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente 

Disposición, conjuntamente con sus Anexos I, II y III contraentrega del original 

Certificado de Inscripción y Autorización de Venta de Productos Médicos. Gírese 
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al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo 

correspondiente. Cumplido, archívese." 

Expediente NO 1-47-5415-10-9 

DISPOSICIÓN NO 

13 6 o o w{l~L 
Dr. OTTO A. ORS~GBER 
5UB·INTERVENT(¡)R 

A,N,I\l.A.~. 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO 

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT N° ..... 3 .. 6 ... 0 ... 0 ..... 
Nombre descriptivo: Respiradores 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 15-613 - Ventiladores 

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

Clase de Riesgo: Clase III 

Indicación/es autorizada/s: Para entrega de soporte respiratorio mecánico para 

pacientes con disfunción respiratoria aguda o crónica, post cirugía y 

recuperación. 

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

Accesorios: Monitor grafico LTM 

Período de vida útil: 5 (cinco) años. 

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

Nombre del fabricante: Care Fusion 

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

Minnesota, Estados Unidos. 

Expediente NO 1-47-5415-10-9 

DISPOSICIÓN NO 
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ANEXO II 

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

~~~~~fs~.ff.~li .. i.~~.cripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO 

~· 

M{l~\.._, 

1 

oTTO A. ORSII'IGAER 
D~ue·lNTERvENT"'R 

A.J:{.ld•A.'r· 



!Ministerio tfe Sa(utf "2011 - )!ño áef 'I'ra6ajo ([)ecente, (a Sa(uá y Seguritfaá áe Cos 'I'ra6ajaáores" 
Secretaria áe (['ofíticas, <JVgufacUín 

e 1 nstitutos 
)!!N'M,)!'l' 

ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-47-5415-10-9 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnolog¡Í(I ~édica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO 

.3 .. 6 ... U ... U, y de acuerdo a lo solicitado por Age Medical 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: Respiradores 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 15-613- Ventiladores 

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

Clase de Riesgo: Clase 111 

Indicación/es autorizada/s: Para entrega de soporte respiratorio mecánico para 

pacientes con disfunción respiratoria aguda o crónica, post cirugía y recuperación. 

Modelo/s: L TV800, L TV900, L TV950, L TV1 000, L TV1150, L TV1200 

Accesorios: Monitor grafico L TM 

Período de vida útil: 5 (cinco) anos. 

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

Nombre del fabricante: Care Fusion 

Lugar/es de elaboración: 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 :2.D .. MAY .. 20.1J .. , siendo su vigencia por cinco (5) años a contar de 

la fecha de su emisión. 

DISPOSICIÓN 

~-
·~ w,.. ~ .,.,...., 

- ' 
Dr oTTO A. ORSII!lGI. 
SUB·lNTIERVli:I'IT~Ii 

A..JC'iiii•AIR· 



INSTRUCCIONES DE USO 

1.1 )Proyecto de rótulo: Según anexo lll.B de la Disp. 5267/02 (T.O. 2004) y Al"t. 18 de la 
Disp. 5267 !06 (T.0.2006): 

Fabr·icante: Cilre Fusion 
17400 Mecl111a Road; Suite 100 Minnapolis, Minnesota, USA 
Importador: A~ e Medica! S.A. 
Carlos Amorriu Lopez 2282 C.A. B.A. -Argentina 
CUIT N" 30 67059142-3 
Producto: Res¡wador· marca Care Fusion Modelo 
"Producto Medrco Aprobado por ANMAT N' PM 693·5 
Director·lecrl!co: lng. Aleksander Gagin M.P. 1788 
N° de ser·ie, lote o partida 
"VENTA EXCLGSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS" 

1.2) PRESlAUONES: 

Los r·espir \Cior -es Ca re Fusion están diseñados para uso en Salas ele Cuidados Intensivos, 
Transporte' e lmerna.ción Domiciliaria para brindar asistencia respiratoria mecánica a 
paciente~ c1gL;.__:us o crónicos. 

1.2)1NSTf\LAC:Ot' DEL PRODUCTO: 
Para mayc. ir:iurmaciÓrl, referirse a la Guía Rápida de uso. 

Luego de c,uc !~ay.J desembalado todos los ítems, prepare el respirador siguiendo estas 
i llStr"UCCÍOill:'S: 

/_Q~tpjQCiÚiJ 

• C·J'I>..:'\_ ~,--"el L>c¡uipu a [¿¡ red eléctrica 
• C_Jik··-··.c· la rnar1guera de oxígeno a la fuente de gas (en caso eJe necesitar oxígeno 

st.:; le1 1 1l::'nta ri o) 

Cu,uL¡uc::' el circuito puciente en los conectores destinados a tal fin en ellate1·a1 del 
eq~:ipu 

~gJ_f}_r;>_I_D:: ~-;~j¡ ,~¡JQ(: 

El:ciclldt:t el equipo presionando la tecla Ot'--1/0FF, se iluminara elled indicado1 de 

Pc:.1 <t ~'-"'lcccionar un tipo de respiración, presione Volumen Contmlado o Presión 
Cu.;t;ulac1a (en los modelos que cuentan con las dos posibilidacles) 

• Aju~t.__- en el panel eJe control los parámetros FI02, Volumen Cún-iente, Flujo, 
T,cilqJu lnspiratono (t lnsp), Frecuencia Respiratoria ¡Free. Resp.J, Pres1ÓJ1 Sopor le, 
Pr t·siurr Límite, PEEP y Disparo (flUJO o presión) 

• Ajuste las Alarmas Paw alta y baja, MVE alto y bajo, Frecuenciz1 Respiratoria alta 
¡RR !\Ice), tiempo de Apnea. 
Pre.:,lu11e inicio pa1·a comenzar la ventilación 



1.3)COMPIWBACION DE INSTALACIÓN, CALIBRACION Y MANTENIMIENTO 

COMPROBACiOI' DE LA INSTALACION: 

• Ve:{c,ue que la linea pacrente este lrmpra y estéril 
• Pa:c' proteger los componentes del respirador y para evrtar la posrbtlrdad de aumento 

de a 'csrstencra esp1rato11a, utrlrce y cambre regularmente frltros bacterrar1os en el 
circullo paciente. 

CALIBRACiürt 

La calibt,aciÓ:i se t-ealiza en el set,vicio técnico con instrumental (pulmón artificial). 
juntarnenk cu:1 el cambio del kit de las 10.000 lloras de uso. 
No ¡·equiek cdibt·ación Jel usuario 

MANTENLidEr,TO: 
Intervalo'> d0 tv\antenimiento 

Frecuetlci~l Conr~<:¡ner1te del Res[.J. __ _ 
Diariamente· u lo necesario 

¡--,-- Filtro de ver1tilador 

' ~ 

Filuo de entrada de aire 

Verifique y lim¡Jie lo necest~rio. l.ávelo 
semanalmente u·,ando esté e11 uso. 

-----cverifiqu0lrmllie lo necesario-.-Lávelo 
semanalmt>nte Clkll-tclo esté e11 LISO. 

---'--'~- - ---

Frecuetl:::i¿_¡ ¡_ ~ompo_nente del_~_~sp. __ .______L Mante~_imie_t_~~!_:_~_~ll_l::_129~-~~~--
. Cuando '>l'~l 1>_-·cesario y ellUe cada uso de pacietlte 
! ' Circuito lesl)ilatorio deCpacier1te 1 15-e-,-,n--solo uso (liescartable): descarte y 

remplace entr2 cada uso ele :j<Kiente 

1

1 Reusable: esterilic·~ y remplace E::'ntl"e cada 
paciente 

Exterior del respirador· ____ ,-Limpie con un tt apo hlm1edo y -L~la solucióllde1 

Entre cad.:~ ',J ,,-,de ¡J~~_i_E::'Ilte____ _ ________ _ 
Filtro Bacteriano lnspirat01io, 
de;cartable 

Frecuerlci,t CollliJOrlC?_n_le cl_e_l_Re~~~ 
Como mmi:lrv lada 6 meses 

--Batería inLet11a 

'C:ada dos u 10.090 _r~_Ot'O? de op_r:_e_~~i?l-1 
VcHias partes 

_j 
jabón suove. Quite todos los ¡·esiduos luego de 
limpiar, 

------- ----- -

! Rempluc2 et~tre coda uso de paciente. 

' ---1 
MantPtl i 111i en Lo Recomencludo 

Reca1·gue la lx·ltería interna como mínimo 
cada seis tllcscs c menos, si es necesario. 

- --- -

Instale el kit clt: ;nantcnilili·,--:IILO ¡J:cvt:ntivo 
apropiado. Eltlldttleilirnicmu pr.::vent1vo debe 
ser realizado por u:1 técnico llutorizado por 
Care Fusio11 :..iglliCt~do las i:1suucciones del 
Manual ck· Set-vic. io. 
Calibt·aciÚil de p(u-;:~metros con ¡1-lSUumetlto 
patrór1 

. 1, 

',li 



------- ---·· 

Varias par·tes 

1.4) PRECISIOi'J DE LA MEDIC!Oi'J: 

-~fllstale el kit de malltenirnierúO--¡J-r-eYe-rltivo
apropiado. El mut1Lenimier1to preventivo debe 
ser realizac.Jo por- ur-1 técnico ~\Utorizado por 
Care Fusion sigu¡endo las irlstwcciones del 
Manual de Servicio. 
Calibt-ación de pat-~tmetros cor1 instt"umento 
patrón 

Para evilé11 i~-~l ·Jrlvenientes se debe realizar el mantenimiento pr·eve!ltívo y rempl~1zo eJe los 

cornponet!lcs ·Jentto de los intervalos recornenclados. 



'u, 

P;, r11Cd1o de la presente adjuntamos el proyecto de rotulo segclrl anexo 111 8 de la Disp 5267/02 (TO 
~,.J•l , ,tc,rt 18 de la D1sp 5267/06 (T 0 2006¡ 

F:.11_:,, ._::ante· Care Fus1on 
~- -1.Y_' Medina Roa d. SUite 100 M1nneapolis, Minnesota USA 
III,UCrlador Age Med1cal S.A 
C ;r,,, Antonio Lopez 2282 CABA- Argentina 
e _,1; I'J' J0-67659142-3 

· .. to l'esp~rador Marca Ca re Fusro11 Modelo. 
,Jto Medrco Ap:ooado por ANMAT N" Plv1 693-0c 

u •ce Jr Técn1co In~ Aleksander Gag1n M P 1788 
r<·' C1C· sen e. lote o pa1 ti da 
''/l::HA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS" 

Presidente 


