
"2016 - AÑO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACIÓN DE LA INDEPENDENCIA NACIONAL"

Ministeriode Salud
Secretaríade Políticas,
Regulacióne Institutos

AN.MAT.

D1SPOSICION N° ~ 1 O9 O 5

BUENOSAIRES, O .( oeT 2016

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-005517-15-1 del Registro de

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones DCD Products S.R.L.
1

solicita se

autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de TeCn610gía

Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto mé~ico.

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. N0 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reúne los

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

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

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

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 el Decreto

N° 1490/92 Y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

, DISPONE: I
ARTICULO 10.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y,
Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de

I
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del producto médico

marca AB ULAX, nombre descriptivo Filtro BacterialjViral y nombre técnico,
Filtros, de acuerdo con lo solicitado por DCD Products S.R.L., con los Datos

Identificatorios Característicos que figuran como Anexo en el Certificapo de

Autorización e Inscripción en el RPPTM,de la presente Disposición y que forma

parte integrante de la misma.

ARTÍCULO 2°,- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 81 y 82 a 85 respectivamente.

ARTÍCULO 3°,- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-340-130, con exclusión de todZl otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorización mencionado~ en el

2

Artículo 10 será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTÍCULO 50.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Producto'res y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa

de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de

la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instruccionks de

uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente NO1-47-3110-005517-15-1

DISPOSICIÓN NO

NS -i0905
Dr. IiOIli!!."t9
Subadmlnlstrlld1lr NaciOlia1

A.N.M.A.T.
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DISPOSITIVOS HME
PROYECTO DE ROTULO - Anexo 111.8

Importado por:
DeO Producls SRL
Vieytes 1220 CABA 1 Lai1:1gáti 1152.
Wilde. Avellaneda. BS.As. Argentil'1á

Fabricante:
AS ULAX.
ebx 5096, Se-591 05, MOTALA,
SUÉéIÁ.

AS ULAX
Filtro 8atterlalNiraí

MOd.lo:_~~ _

Ref: ., " LolxxxJ(xJ(J(
No ESTERIL NO

E:stERILlZA~. , ., . ,
ALMÁCéNAR tN LUGAR $ECO y FREséb PROrEalOo CONtRA LA LUZ SOLAR DII?ECTA

cindicionés am6i"enlim/s de áiinatenamiéhfO: +5 <tey +40 'c
Dlreétora lécnlcé: Farin. LYdlaWexselblatt Mi:it. N68464

VÉNTA EXCLUSfVÁ A P~OFESf6NALES E INstiTUCIONES SANITARIAS

Autorizado por la ANMAT PM-340.130

SELBLATT
LY FARMACEUTICA

M,P. N° 8464
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F "ULAX~ FILTRO BACTERIAlVIRAL CON H~ ¡; 'c3

Wl::.I.JICt\L TI:D-ir\OlLl3Y INSTRUCCIONES DE USO - Anexo 111.8 l~,.,\:..""'"~
Importado por:
DCD Products SRL
Vieytes 1220 CABA I Lartigau 1152.
Wilde. Avellaneda. Bs.As. Argentina

Fabricante:
A$ ULAX.
BOX 5096, SE.591 05, MOl ALA,
SUECIA.

~\,.-, ,"

AS ULAX
Filtro 8aetérialNiral

ModélO'_ .

A\ 18\ NOl;st!iRll NO~ \SI EStERILiZA~
ALMACENAREN LUGARSEcO YFRESCÓ PR(ii'~GliJo bONrRA lA LUZ SOLAR oiR£crA

COndiciones áftIbienla!~s iie ~titetIilfñienib.' :+$ 'Ocy +46 'C

bireetora TéCnica: Farni. Lydiá Wexselb"hlltt Mat. N° 8464

VENTA BtCLi.JSIVA A PROF~S/ONALE:S ~ lNSTltÚClbNIES SANITARiAS

Autorizado por ia ANMAT PM-340:.130

I
I
1

Uso Indicado:

Los filtros para anestesia y respiración son dispositivos previstos para filtrar bacterias y

virus en circuitos paciente en ventilación mecánica, estando algunos de ellos también

diseñados como elemento de mantenimiento de la humedad y temperatura del flujo de los

gases en la ventilación.

I

I
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3.3 Y 3.4 Precauciones:

• No use fuera del rango de volumen tidal. el espacio muerto agregado puede causar

retención de C02, en los volúmenes tidales pequeños. Volúmenes corrientes demasiado

altos, pueden conducir a un aumento de la resistencia y humidificación insuficiente.

• No use en pacientes deshidratados, pacientes con secreciones pesadas de los pulmones y

vías respiratorias o en pacientes con grandes pérdidas de aire donde la mayor parte del

gas espiratorio no pasa a través del filtro.

• No use en conjunto con humidificadores de calor o nebulizadores (desconecte el filtro para

tratamientos de aerosoles intermitente) y no añadir humedad a la unidad, porque son

acciones que pueden aumentar la resistencia.

Utilizado para ser empleado por el personal calificado .

Los filtA deberían cambiarse cada 24 hs o más a menudo, o con más frecuencia. si es

necest& rra evitar un aumento de la resistencia debido a la acumulación de secreciones
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FILTRO BACTERIAlVIRAL CON HME
INSTRUCCIONES DE USO - Anexo 111.8

NO ESTERILIZAR POR EtO O EN AUTOCLAVE

...,.. --....
¿Pj.\. 1\, ...•_.

FOLIo

o <03 ;
'" "'~""""""I,,1< /"l,... ,..._.,'

•
•

No exponer a luz del sol directa ., t 'f O9 O 5
descartar el producto como un residuo con potencial contaminación biológica. .

'c'., ',"3.6 No aplica,

I
I
I
I

I
1
I

3.a Él ~1tro deberá baíTIbiarse de ácuerdo al ~r~tocoloa~ liinpiéza 'y desinfección del hbspital o

~ritldadSanitaria, /.) du¡:jhdó lieaj~sléa les pr~scríptión~$tlesóriptas.

3,9 No ~plica.

3.10 No aplica.

3.11 No utilizar el producto si detectan cambios en su funcionamiento.

3.12 No aplica.

3.13 El producto no está destinado a administrar medicamentos.

3.14 Eliminar el filtro como producto de riesgo biológico.

3.16 Especificaciones:

FILTRO BACTERIAUVIRAL Modelo 4030

OlA WEX?ElBLATT
FARMf~CEUTICA.

M.P. N° 8464
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b'090~Especificación de Producto

A~';'~.~.f\i.~,

ULAX~ FOLio

FILTRO BACTERIANIRAL CON HME 8~fvl:0ID'll TtD-lf\U!X;,"" INSrRUCCIONES DE USO - Anexo 111.8 <;\
'"

..............,.....
, "

Conexiones: 22 mm H/15mm M-22 mm M/15mrn H

puerto de muestreo Luer-Iock
" , ~"\- ,"' . _.V"'~', ,'o'"' "', , -'''- .. '~. , ",~-

'__ 'o, , "',;; •.
" ,

~a~g9 dél votGinen 1idal récOrn~Í1~ado~";",. 300.1!5óbmi ' ','

Voiumeri COthpréslblé: " '

, , 45-~1
,,'- - _.' '. ", :..., ..... ,

kesisterlCia: i,4 hP~ @30I/!h
..' .
3,2 h~a @ éO11m

...j. .---,' . "
' , , , , 5,3 ~P. @9Ó ;Im." ,'".

¡.:jtimédad, salida ~1pácién~: " VI 1Mb mF=32A tng H~O/I

'" VT~id mi: 3'U mI) H20ii
Vi 500 ~i!:ja,2 mI) H2d/l

"
asúmlentlÓ e:ic:pgas_ji~C tld¡,1I~ól 500 rril

HurnidificáCión: E:sj:lútna de Poliuretano Impregnada con CaCI2

Filtración: polipropileno Electrostático

Eficiencia de filtración BacterialNiral: 99,999 %

Peso: 29 9

FILTRO BACTERIAUVIRAL modelo N' 5030

\
I

Especificación de Producto

Conexiones: 22 mm H/15mm M-22 mm M/15 mm H

puerto de muestreo Luer-Iock

300-1500 mi

Pág. 3 de4
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lA VVEXSELBLA
FARMAC~UTICA
M.P. N° 8464

99,999 %

0,8 hPa @ 30 11m,
1,87 hPa@60llm

S,88 hPa@90llm

polipropileno Electrostático... -

Pág.4de4

FILTRO BACTERIANIRAL CON HME
INSTRUCCIONES DE USO - Anexo 111.8

Resistencia:

Peso:

Peso: 29 gr:

Filtración:

Efic;iénciá de filtrttción BactenatNiráí:
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente NO: 1-47-3110-005517-15-1

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, meqiante la Disposición NO~.~.º.~..9.~,y de acuerdo con lo solicitado por DCD Products S.R.L./ se

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

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

identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: Filtro BacterialjViral

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 11-710-Filtros

.,
datos

\

\
<

Marea(s) de (los) produeto(s) médieo(s): AB ULAX

Clase de Riesgo: 11

Indicación/es autorizada/s: Previstos para filtrar bacterias y virus en circuitos de

pacientes con ventilación mecánica, estando algunos de ellos también diseñados

como elemento de mantenimientos de la humedad y temperatura del flujo de los

gases en la ventilación.

Modelo/s: 4030 BacterialjViral con HME, 5030 BacterialjViral

Período de vida útil: 3 años

Nombre del fabricante: AB ULAX

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

4

Forma de presentación: Envasados individualmente y en cajas por 50 unidades



Dr. ROBERYú U.ll\i
S"badmlnistriÍdor. Naci'olfal'

A.N.M.A.T.

LUgar/eJ de elaboración: BOX 5096, SE-591 05 MOTALA, Suecia¡
Se exti1nde a DCDProducts S.R.L. el Certificado dOA,rocfi~o\5nscriPción del

PM-340r130, en la Ciudad de Buenos AIres, a , siendo su

vigenciá por cinco (5) años a contar de la fecha de su emisión.
I .
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