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BUENOS AIRES,

VISTC el Expediente N° 1-47-15623-11-0 del Reqistro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDOQ:

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

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos
meédicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N® 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicibn ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.
| Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamentc de
Registro.

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

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de fa Disposicién 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 inscripcién en el RPPTM del producto
médico obieto de la solicitud.

Que se actiia en virtud de las facultades conferidas por 10s Articulos
82, inciso II) ¥ 109, inciso i} del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;

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

ARTICULO 1°- Autorizase 1a inscripcidn 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
Fisher & Paykel Heaithcare, nombre descriptivo Camaras de humidificacion y
nombre técnico CAmaras (R}, de acuerdo a lo solicitads, por Dréger Medical
Argentina S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULC 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 127 y 128 a 133 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma. '

ARTICULC 39 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurandoc como Anexo 111
de la presente Disposicién y gue forma parte integrante de la misma

ARTICULQO 4° - En {os rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1601-72, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente,

ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 sera por
cinco (5) afies, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese, Inscribase en e} Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiguese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
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Disposicién, conjuntamente con sus Anexos 1, II y I11. Girese al Departamento de

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

archivese. 1
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTC MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N°© 5722 ......

Nombre descriptivo: Camaras de humidificacion.

Caédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: ECRI 15-566 - Camaras (R).
Marca del producto médico: Fisher & Paykel Healthcare.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacidn/es autorizada/s: Son destinadas a contener el agua que se utiliza para
humidificar el gas respiratoric en un circuito de respiracién asistida.

Modelo(s): 1} MR340, 2) MR370, 3) MR29CHFV, 4) MR250, 5} MR225.

Periodo de vida atil: 2 (dos) afios.

Condicidn de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Fisher & Paykel Healthcare.

Lugar/es de elaboracion: 15 Maurice Paykel Place, East Tamaki, Auckland 2013,
Nueva Zelanda.

|
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SUBINTERVENTOR
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TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USQ AUTORIZADO/S del
PROD%TI'? l\fDIiO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©
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ANEXO Il B

PROYECTO DE ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO

PROYECTO DE ROTULOS

Razén social del fabricante: Fisher & Paykel Healthcare

Direccion del fabricante: 15 Maurice Paykel Place, East Tamaki, Auckland 2013, New Zealand
Producto: Camaras de humidificacion de un solo uso y reutilizables

Modelo del producto: MR340, MR370, MR290HFV, MR250, MR225

Marca: Fisher & Paykel Healthcare

Niimero de Lote/serie del producto:

Nombre del importador: Drédger Medical Argentina S.A.

Domicilio del importador: Av. Colectora Panamericana este 1717 — Martinez — Pcia Bs.As:
Autorizado porla ANMAT -PM 1601-72

Nombre del Director Técnico: Walter Irvicelli, NOomero de Matricula: 3632 — Copitec

Condicion de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Fecha de fabricacion:

Condiciones ambientales de transporte y almacenamiento: Temperatura -10 a 50 °C humedad
relativa de! aire 5 a 95 %, sin condensacion de agua

Pagina1de?
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INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo
figuran en los item 2.4 y 2.5;

ROTULOS

Razoén social del fabricante: Fisher & Paykel Healthcare

Direccion del fabricante: 15 Maurice Paykel Place, East Tamaki, Auckland 2013, New Zealand
Producto: Camaras de humidificacion de un sole uso y reutilizables

Modelo del producto: MR 340, MR370, MR290HFV, MR250, MR225

Marca: Fisher & Paykel Healthcare

Nombre del importador: Drager Medical Argentina S.A.

Domicilio del importador; Av. Colectora Panamericana este 1717 — Martinez — Pcia Bs.As:
Autorizado por la ANMAT -PM 1601-72

Nombre del Director Técnico: Walter Irvicelli, Numero de Matricula; 3632 — Copitec

Condicion de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Fecha de fabricacién:

Condiciones ambientales de transporte y almacenamiento; Temperatura -10 a 50 °C humedad
relativa del aire 5 a 95 %, sin condensacién de agua

Pagina 2 de 7
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3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de |la Resolucion GMC
que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Pro
Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

Prestaciones

Las cdmaras de humidificacion forman parte del circuito de respiracion, Su disefio basico es una
clpula de pldstico, con entradas macho de 22 mm para las conexiones dei tubo de respiracion,
montada en una placa de metal. Cuando se monta en una base del calentador, la base de metal
que se calienta y transfiere el calor al agua dentro de la camara. El vapor de agua que se crea,
humedece el gas respiratorio. Este gas htimedo se conecta al paciente a través del circuito de
respiracion.

Fisher & paykel Healthcare tiene camaras de un solo uso (MR250, MR29S0V, MR290HFV) vy las
camaras reutilizables (MR340E, MR340S y MR370). Se pueden utilizar con o sin alambre
calentador dependiendo del humidificador calentador que se utilice (con los modelos mas nuevos
ne es Necesario).

La MR250 es una camara de llenado manual para adultos y para un solo uso. Esto significa que el
agua es vertida en la camara manualmente por el personal de salud.

Especificaclones de! proaducto

Orificios de gas: Entrada Hembra de 18 mm
Salida Macho de 22 mm

Maxima presion de trabajo: 20 kPa

Tabla Comparativa

Modelos | pacientes autoalimentado | reusable [ Caudal maximo
recién 70 Limin
MR340 |nacidos no si
MR370 !adultos no si 180 L/min
| MR290 | Infante/adulto | si no 180 L/min para 30 seg
MRZ290HFV | Infante/adulto | si no 180 L/min para 30 seg
MR250 | adultos no no 200 L/min
MR225 |infante/adultono no 80 L/min

Materiales utilizados en la cOnstruccion:
Base Aluminio

Clpula Polisulfato

Junta cbturadora Caucho sintético

Drager Meawal Argentina S.A,
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3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos még¥
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, deg&
provista de informacidn suficiente sobre sus caracteristicas para identificar 1os prodiig

meédicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacién segura; '

Dispositivos conectados

ADVERTENCIA Cualqguier dispositivo o combinacion de dispositivos que se conecte sin cumplir
los requisitos mencionados en estas instrucciones de uso puede poner en riesgo el correcto
funcionamiento del dispositivo médico. Antes de utilizar cualguier combinacion de dispositivos,
estudie estas instrucciones de uso y cimplalas estrictamente para todos los dispositivos
conectados y combinaciones de dispositivos.

250 cm 250 cm

MR290HFV
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haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la segu ek
de los productos médicos;

Instalacién y operacion

1. Asegurese de que la camara y el circuito han sido esterilizados antes de usarlos.

2. Si se usa un humidificador de la serie MR700, MR810 o MR350, no se necesita el espiral. Si se usa un
humidificador de la serie MR410 ¢ méas anliguo, introduzca el papel en el espiral de la camara siguiendo las
instrucciones que se adjuntan con el papel.

3. Consulte el manual de funcionamiento del humidificador para ver la instalacidn aconsejada para el
humidificador.

4. Cambie y esterilize la camara conforme a los procedimientos hospitalarios para el control de infecciones.

MR700
MR730
MRE10
MR&50
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3.8. Desinfecciéon/Limpieza/Esterilizacion

Limpieza

L.a camara puede limpiarse mediante los siguientes métodos:

Autoclave: 132°C a 220 kPa durante 4 minutes o 121°C a 96 kPa durante 30 minutos
Oxido de etileno: 55°C

Pasteurizacion

Las soluciones quimicas de inmersion como Medizyme, Pyroneg, Control 3, Solution 2 y Cidex se
analizaron conforme a las indicaciones del fabricante. Pueden utilizarse también productos de
otras marcas con ingredientes activos similares.

Advertencias
Deben evitarse las siguientes soluciones ya que pueden provocar grietas en la camara:

» Cetonas, Formaldehidos, Hidrocarburos clorades, Hipoclorito, Acidos inorganicos, Hidrocarburos
aromaticos, Fenol (>5%)

Para evitar que la cdmara se agriete, asegurese de que el tapon del orificio de entrada y cualquier
otro componente reusable estén desconectados de la camara antes de limpiarla.

Mantenimiento de rutina El mantenimiento debe ser realizado solamente por personal de
servicio calificado. En el Manual Técnico, que puede ser solicitado a su proveedor o a Fisher &
Paykel Healthcare, se incluye una descripcion técnica completa que contiene un mantenimiento de
rutina y datos de servicio.

.&'\.Dode . N
Draoer Medicat jrgentina S.A.
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Siga las instrucciones del punto limpieza y esterilizacion antes de cada uso.

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento de!
producto médico;

Anomalias, causas y soluciones

Ante la observacién visual de rajaduras o roturas se debe reemplazar la camara de manera
inmediata

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias
eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presidén o a variaciones de presion, ala
aceleracion a fuentes térmicas de ignicidn, entre otras;

Condiciones ambientales

Durante el funcionamiento
Temperatura 0a 40°C

Presidon atmosférica 700 a 1060 hPa
Humedad relativa 5 a 95 %

Durante el almacenamiento y transporte:
Temperatura —10a 50°C

Presion atmosférica 600 a 1200 hPa
Humedad relativa 10 a 95 % sin condensacion

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no
habitual especifico asociado a su eliminacidn;

Eliminacion dei dispositivo

Al final de su vida util.

= Destinar el dispositivo a una eliminacion correcta previa consulta con la empresa de eliminacion
de residuos competente.

Observar las disposiciones legales vigentes.

3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicion. ._,) :
El producto no realiza mediciones y

ys M.Fefna
Apodsrada
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CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-15623-11-0

El Interventor de la Administracidbn Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecgologia Médica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicion N©
%?2 de acuerdo a lo solicitado por Drager Medical Argentina S.A., se
autorizd la inscripcidon en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: CAmaras de humidificacion.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: ECRI 15-566 - Camaras (R).
Marca del producto médico: Fisher & Paykel Healthcare.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacién/es autorizada/s: Son destinadas a contener el agua que se utiliza para
bumidificar el gas respiratorio en un circuito de respiracion asistlda.

Modelo(s): 1) MR340, 2) MR370, 3) MR290HFV, 4) MR250, 5) MR225.

Periodo de vida til: 2 (dos) afios.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Fisher & Paykel Healthcare.

Lugar/es de elaboracion: 15 Maurice Paykel Place, East Tamaki, Auckiand 2013,
Nueva Zelanda.

Se extiende a Dréger Medical Argent(ilnam?z.A. el Certificado PM 1601-72, en la
16 NOV

Ciudad de Buenos Aires, a ...... .., siendo su vigencia por cinco (5)

afios a contar de la fecha de su emision.
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