“2012 - Afio de Homenage al doctor D. MANUEL BELGRANO”

Secretaria de Politicas, Regulacion , ,
e Institutos DlSPOSICION N* 5 7 0 3
ANMAT ’
BUENOS AIRES, 78 SEP 2012

VISTO el Expediente NO© 1-47-7231-12-9 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N© 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 elaboracién 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 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 inscripcién en el RPPTM del producto
meédico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso I1) y 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 la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
DRAGER MEDICAL, nombre descriptivo Cal sodada y nombre técnico
Absorbedores para Unidades de Anestesia de Didxido de Carbono, de acuerdo a
lo solicitado, por DRAGER MEDICAL ARGENTINA S.A. con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposiciéon y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 5 y 6 a 13 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la

6\ misma.

. ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicidon y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1601-77, con exclusidén de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

ARTICULO 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. Girese al Departamento de
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Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.

Expediente N© 1-47-7231-12-9
DISPOSICION No 7 0 3
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SUBINTERVENTOR
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ...... 5795 |

Nombre descriptivo: Cal sodada

Cddigo de identificaciéon y nombre técnico UMDNS: 10-140 - Absorbedores para
Unidades de Anestesia de Didxido de Carbono.

Marca de (los) producto(s) médico(s): DRAGER MEDICAL

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacién/es autorizada/s: Los absorbedores Dragersorb Free y Dragersorb 800
estan disefiados para absorber el didéxido de carbono contenido en el sistema
respiratorio de los equipos de anestesia Drager.

Modelo/s: Dragersorb Free, Dragersorb 800, Dragersorb 800 Plus, Dragersorb
Clic 800 Plus (Absorbedor descartable), Drdgersorb Clic Free (Absorbedor
descartable), Inifinity ID CLIC Absorber 800+, Infinity ID CLIC Absorber Free.
Accesorios: CLIC Absorber Free, CLIC Absorber 800+

Periodo de vida util: 2 (dos) anos.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Drager Medical GmbH.

Lugar/es de elaboracion: Moislinger Allee 53-55, D-23542 - Libeck, Alemania.
Expediente N© 1-47-7231-12-9
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ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No©

B '
i g
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SUB-INTERVENTOR
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente NO: 1-47-7231-12-9

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO°
5703 y de acuerdo a lo solicitado por DRAGER MEDICAL ARGENTINA
S.A., se autorizd la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y Productos
de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Cal sodada

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-140 - Absorbedores para
Unidades de Anestesia de Didxido de Carbono.

Marca de (los) producto(s) médico(s): DRAGER MEDICAL

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacién/es autorizada/s: Los absorbedores Dragersorb Free y Dragersorb 800
estdn disefiados para absorber el diéxido de carbono contenido en el sistema
respiratorio de los equipos de anestesia Dréager.

Modelo/s: Dragersorb Free, Dragersorb 800, Dragersorb 800 Plus, Drégersorb
Clic 800 Plus (Absorbedor descartable), Dréagersorb Clic Free (Absorbedor
descartable), Inifinity ID CLIC Absorber 800+, Infinity ID CLIC Absorber Free.
Accesorios: CLIC Absorber Free, CLIC Absorber 800+

Periodo de vida util: 2 (dos) afos.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Drager Medical GmbH.

Lugar/es de elaboracion: Moislinger Allee 53-55, D-23542 - Liubeck, Alemania.



A
Se extiende a DRAGER MEDICAL ARGENTINiAmZS.A. el Certificado PM-1601-77, en
78 SEP

la Ciudad de Buenos Aires, a ...... .., siendo su vigencia por cinco

(5) afios a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION No 57 0 3 o
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ANEXO lii B

PROYECTO DE ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO
PROYECTO DE ROTULOS
Rétulo:

Razon social del fabricante: Drager Medical GmbH.

Direccion del lugar de elaboracion: Moislinger Allee 53-55, D-23558- Liibeck-Alemania
Producto: Cal sodada

Modelo del producto: Dragersorb Free -Dragersorb 800 -Dragersorb 800 Plus -Dragersorb Clic
800 Plus -Dragersorb Clic 800 Plus (Absorbedor descartabie)

Dréagersorb Clic Free (Absorbedor descartable)

infinity ID CLIC Absorber 800+

Infinity ID CLIC Absorber Free

Accesorios

CLIC Absorber Free

CLIC Absorber 800+

Marca: Drager Medical

Numero de Lote:

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 1601-77

Nombre del Director Técnico: Walter Irvicelli, Nomero de Matricula: 3632 — Copitec
Fecha de fabricacion:

Vida util: 2 afios

Condicion de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Condiciones ambientales:

Temperatura —20 °C a +50 °C

Presién del aire 500 mbar a 1200 mbar

Humedad relativa 0 a 95 %

e
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INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rotulo), salvo las que

figuran en los item 2.4 y 2.5;
Se colocan dos rotulos:

Rétulo:

Razon social del fabricante: Drager Medical GmbH.

Direccion del lugar de elaboracion: Moislinger Allee 53-55, D-23558- Libeck-Alemania

Producto: Cal sodada

Modelo del producto: Drégersorb Free -Dragersorb 800 -Dragersorb 800 Plus -Dragersorb Clic

800 Plus -Dragersorb Clic 800 Plus (Absorbedor descartable)
Dragersorb Clic Free (Absorbedor descartable)

Infinity ID CLIC Absorber 800+

Infinity ID CLIC Absorber Free

Accesorios

CLIC Absorber Free

CLIC Absorber 800+

Marca: Drager Medical

Numero de Lote:

Nombre del importador: Drager Medical Argentina S.A.

Domicilio del importador: Av. Colectora Panamericana este 1717-Martinez—Pcia Bs.As.

Autorizado por 1a ANMAT - PM 1601-77

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

Fecha de fabricacion:
Vida util: 2 afios

Condicién de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Condiciones ambientales:
Temperatura —20 °C a +50 °C

Presion def aire 500 mbar a 1200 mbar
Humedad relativa 0 a 95 %

Fernando Catron -
Presidente Pagina 2 de 9

Yriner Medical Argentina S.A.
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3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 \y¢.
que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos
Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

£

-

X
-~

La cal sodada resulta esencial para la absorcion del CO, en los equipos de anestesia de
inhalacion con sistemas de recirculacion.

Caracteristicas principales

e Absorbente seguro
e  Sin formacién de compuesto A ni monoxido de carbono (Dragersorb Free)
e Gran capacidad de absorcion del CcO2

Uso previsto

Los absorbedores Dragersorb Free y Dragersorb 800 en sus diferentes presentaciones han sido
disefados para absorber el dioxido de carbono contenido en el sistema respiratorio de estaciones
de anestesia Dréager:

- Zeus, Zeus IE

— Primus, Primus |E, Apollo, Pallas

— Fabius CE, Fabius GS, Fabius GS premium, Fabius Tiro, Fabius MRI, Fabius plus
— Julian

— Cicero EM, SW color a partir de 7.20/4.0

— Cato (sin USV) SW a partir de 7.20/2.04

— Narkomed 6000 SW a partir de 7.20

El adaptador CLIC se utiliza para conectar el absorbedor CLIC 800+ desechable y el Dragersorb
Free.

No utilizar con Cicero A, B, C, monocromo, ni Cato < SW 7.20.

Para el uso con los siguientes anestésicos por inhalacion:
halotano, enflurano, isoflurano, sevoflurano, desflurano y éxido nitroso (NzO).

—

Pagina 3 de 9 %
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3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos @-
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe se ('\ -
provista de informacion suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los productos
médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacion segura;

Conexion con otros productos médicos
Indicaciones generales de seguridad
ADVERTENCIA Peligro para el paciente.

El absorbedor desechable sélo se debe utilizar en combinacion con un sistema de
monitorizacion de CO; inspiratorio.

El absorbedor desechable de Drager ha sido disefiado especialmente para adaptarse a las
funciones de la estacion de anestesia y su adaptador. En caso de utilizar absorbedores
desechables de otro tipo, no se puede garantizar el funcionamiento correcto del equipo.

Empleo de cal sodada La cal sodada no puede escapar del absorbedor desechable si se utiliza
correctamente.

ADVERTENCIA Peligro para el paciente.
No utilizar en combinacion con tricloroetano o cloroformo porque las reacciones quimicas
producen productos toxicos.

PRECAUCION Si la cal sodada logra escapar, p. ej. porque el absorbedor desechable esta
danado:

— No inhalar o ingerir el polvo de cal sodada.

— Utilizar guantes de proteccion, gafas de seguridad y proteccion facial.

— En caso de contacto con los ojos, enjuagar inmediatamente con agua abundante y acudir de
inmediato a un médico para prevenir iesiones.

- Si el polvo de cal sodada entra en contacto con la piel, se pueden producir irritaciones. Hay que
retirario inmediatamente lavando la piel con agua abundante.

Fernahdo Catron
presidente

~ieer Medical Argentina S.A. Pagina4 de 9
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3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta bien
instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos
relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado que
haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad
de los productos médicos;

Antes del primer uso
Para su seguridad y la de sus pacientes
ADVERTENCIA

Cualquier forma de utilizacion y aplicacion del dispositivo médico requiere el perfecto conocimiento
y la estricta observacién de todas las partes de estas instrucciones de uso. El dispositivo médico
solamente debe ser utilizado para la finalidad indicada bajo "Uso previsto". Observe atentamente
todas las indicaciones de ADVERTENCIA y PRECAUCION de estas instrucciones de uso y todas
las indicaciones que aparecen en las etiquetas del dispositivo médico. La inobservancia de estas
indicaciones de ADVERTENCIA y PRECAUCION constituye un uso del dispositivo médico que no
coincide con el uso previsto.

ADVERTENCIA

E! absorbedor desechable se puede sustituir durante el funcionamiento del equipo. Una valvula
dentro del adaptador sella el sistema respiratorio herméticamente cuando el soporte de montaje
de! absorbedor desechable se abre. Asi la ventilacion puede continuar sin deficiencias.

Preparacién

Existen adaptadores para los dispositivos enumerados bajo "Uso previsto”. El adaptador
correspondiente debera ser montado por personal especializado, p. ej. DragerService.

Antes de poner en marcha la estaciéon de anestesia, encaje el absorbedor desechable en su sitio.
De este modo, el absorbedor desechable se incluye en la prueba de fugas y de compliancia del
dispositivo {(en Fabius CE: sélo prueba de fugas).

Instalar el adaptador CLIC

Sustituir/colocar en su sitio

El absorbedor desechable tiene que sustituirse si se da alguna de las siguientes condiciones:

— La concentracién de CO , inspiratorio ha alcanzado un valor de aprox. 5 mmHg.
— 2/3 de la cal sodada se han puesto de color violeta.
— El absorbedor desechable se ha utilizado durante 4 semanas mas.

NOTA E! cambio de color es reversible. Por lo tanto, puede considerase errébneamente que la cal
sodada agotada no haya sido utilizada. El cam;bi}de color es un indicador aproximado en lo que
se refiere a la sustitucionde esta. La monitorize€ion del CO 2 es un factor decisivo.

) nte
Drager Medical Argentins S.A.
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Hay que desmontar siempre los absorbedores desechables agotados del dispositivo y eliminarlos}
inmediatamente.

El absorbedor desechable se debe sustituir rapidamente para garantizar una absorcion continua
del CO; en el sistema respiratorio.

1 PFulsar el botdn. el ebsarbedor se abre.

2 Extrzer el shsorbedor desechable cel soporte.

U

3 Antes ge colocar el nueva absorbedar desechable, sacudirlo
varias veces poniéngolo bocs arriba y boca abajo. para gue
lz cal soceds se suele.

Retirar Iz tape
Colpcar el nuevo sbsorbedor desechable Gentro ce susoporte
(pictogrames sefialarco hacia el usuaria]

il

& ntrocucir en el sistema haste que enceje audiblemenie

i

Pagina 6 de 9
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Funcion bypass de CO2
NOTA Utilizar siempre la tapa para sellar absorbedores desechables no utilizados.

ADVERTENCIA Peligro para el paciente.
Si el absorbedor esta abierto, no se absorbe el CO 2 del sistema respiratorio.

Activar la funcion bypass de CO2

® Fulsarel botar: el absorbedor se abre

L

Desactivar la funcion bypass de CO2

® Introducir el absorbedor desecheble er el dispositivo hasta
gue enceje suciblemente.

e

Funcion Infinity ID

Absorbedor CLIC Infinity ID con transpondedor integrado. En los dispositivos de Dréger con
tecnologia Infinity 1D, el transpondedor se utiliza para que los dispositivos detecten el absorbedor
CLIC.

El absorbedor CLIC Infinity ID es compatible con todas las estaciones de anestesia de Drager que
funcionan con un absorbedor CLIC.

NOTA El transpondedor no se debe dafiar ni retirar. Esto podria trastocar la funcién Infinity ID.

Mantenimiento

En los siguientes componentes se tienen que realizar tareas de mantenimiento:
Adaptador anualmente

Placa intermedia cada 2 afios

Adaptador CLIC libre de mantenimiento, sin embargo, sustituir cada 4 afos

Las tareas de mantenimiento tienen que ser efectuadas por expertos cualificados, p. €j. por
técnicos de DragerService.

Pagina 7 de 9
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3.8. Desinfeccion/LimpiezalEsterilizacion

Limpieza y desinfeccion del adaptador CLIC

Limpiar y desinfectar el adaptador térmicamente junto con el sistema respiratorio
desmontado >93 °C, >10 min) o esterilizarlo al vapor (134 °C, max. 10 min) de acuerdo con las
especificaciones respecto al tratamiento higiénico de sistemas respiratorios contenidas en las
instrucciones de uso de las estaciones de anestesia de Drager.

Para asegurar un tratamiento higiénico adecuado del adaptador CLIC, utilizar el disco de limpieza.

3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse
antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion, montaje final, entre otros)

1 Comprobar los documentos adjuntos:
- Las Instrucciones de uso estan disponibles.

2 Comprobar que el aparato esta completo cuando el producto esté preparado para funcionar de
acuerdo con las instrucciones de uso.

. 3 Verificar que el aparato esta en perfectas condiciones.
- Las etiquetas estan completas y son legibles.
- No hay ningun desperfecto.

Antes de poner en marcha la estacion de anestesia, encaje el absorbedor desechable en su
sitio. De este modo, el absorbedor desechable se incluye en la prueba de fugas y de
compliancia del dispositivo (en Fabius CE: so6lo prueba de fugas).

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 presion o a variaciones de presion, a la
aceleracion a fuentes térmicas de ignicion, entre otras;

Precauciones que deben adoptarse
Condiciones ambientales

Temperatura —20 °C a +50 °C
Presion del aire 500 mbar a 1200 mbar
. Humedad relativa 0 a 95 %

3.13. Informacion suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto
médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccion en la
eleccién de sustancias que se puedan suministrar;

No corresponde

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no

habitual especifico asociado a su eliminacion;
Eliminacion &

_ Los absorbedores desechables utilizados no se pueden reciclar.
— Eliminar e! adaptador CLIC después de 4 afios y el absorbedor CLIC como basura domeéstica
normal segn las normas locales sobre eliminacion de residuos y después de consultar a las

autoridades locales de eliminacion de residuos.
— Namero del codigo de residuos aplicable en Europa: AVV (EAK)160303/180106.

Pagina8de9
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3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo,
conforme al item 7.3. Del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 que dispone sobre los
Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

No corresponde

3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicién.

No corresponde

Pagina9de9
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