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BUENOS AIRES, 73 StP 201

VISTO el Expediente No 1-47-7474/10-5 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones MEDIX ICSA solicita se autorice Ja
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
medicos se encuentran contempiadas 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 evaluacion tecnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla fa norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya Inscripciéon en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante vy de! Certificado correspondiente, han

sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.
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Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legates y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar {a inscripcion en el RPPTM de} producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por los Articulos

89, inciso I} y 109, inciso i) del Decreto 1450/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacionat de Productbres Y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Fisher & Paykel, nombre descriptivo humidificadores respiratorios y nombre
técnico humidificadores, de acuerdo a lo solicitado, por MEDIX ICSA, con los
Datos ldentificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicion 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 438 y 432-437 respectivamente,
figurando como Anexo Il de la presente Disposicion y que forma parte

integrante de la misma.
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ARTICULO 30 - Extiendase, sobre la base de lo dispuesto en fos Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 49 - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por ia ANMAT, PM-1077-30, 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.
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, Il y II1. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.
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ANEXO |

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTER{STICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N° ... 6440
Nombre descriptivo: Humidificadores Respiratorios.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-047 Humidificadores.
Marca de (los) producto(s) médico(s): Fisher & Paykel

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacién/es autorizada/s: para uso domiciliario con un sistema CPAP o
ventilador de mascarilla indicado por un médico.

Modelo/s: HC-150

Accesorios: 900HC008 y HC300

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

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

Zelanda.
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ANEXO I

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N°

8460

f’—th‘\"’?

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUBINTERVENTOR
ANMAK



Instrucciones de Uso

HUMIDIFICADOR RESPIRATORIO

Fabricado por:
Fisher & Paykel
15 Maurice Paykel Place,
East Tamaki, Auckland, Nueva Zelanda

Importado por:

MEDIX I.C.S.A.
Marcos Sastre 1675, El Talar ~ Tigre,
Buenos Aires, Argentina

Director Técnico: Bicing. Analia Gaidimauskas MPBA: 51900

Autorizado por la ANMAT PM- 1077- 30

1- Descripcion del dispositive

Ei Humidificador Respiratorio HC150 se utlliza para calentar y humedecer los gases suministrados a
pacientes que requieren de terapia de presién positiva y continua a las vias respiratorias {CPAF) o
ventilacion por mascarilta,

Esta unidad posee un Gnico control por el cual puede variarse en 4 niveles 1o temperatura del
plato.

2- Indicaciones

El Humidificador Respiratorio Térmico HC150 ha sido disefado para el uso domiciliario con un
sistemma CPAP o ventilador de mascarilia indicado por un médic. Mientras no estd en uso, el HC150
deberd guardarse en un lugar fresco y seco, alejado de la luz directa del sol.

3- Advertencias y Precaucjones

Siempre que se utilizan productos eléctricos, y en especial cuando hay nifios presentes, se deben
cbhservar ciertas precauciones basicas de seguridad, inclusive las siguientes:

LEA TODAS LAS INSTRUCCIONES ANTES DE USAR

PELIGRO - PARA REDUCIR EL RIESGQ DE ELECTROCUCION: e N
* Nunca olvide descanectar el HC 150 inmediatamente después de utilizarlo. C_/}-/ B
* No utilice el HC 150 mientras se bafa.

* No coloque ni guarde el HC 150 en un lugar donde pueda caerse o donde pueda ser trado a

una pileta o a unga ting.

* No sumerja ni ponga en agua ni en ningdn otro liquido al HC 150,

* 5i el HC 150 se cayera ol agua, no intente sacarlo. Desenchufe el HC 150 intpediatamente.

MEDIX ICSA
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ADVERTENCIA - PARA REDUCIR EL RIESGO DE QUEMADURAS, ELECTROCUCION, INCENDIO O 2,_(

LESIONES:

* El HC 150 na se debe dejar sin supervisian mientras esté enchufada.

* Es necesaria mantener una estricta supervisian si el HC150 va a ser utilizada par, can a en
praximidad de nifias a personas can discapacidad.

*Tenga cuidado de na dejar caer ningun tipa de abjetas sabre el HC150.

* 8i el HC150 sufriera algin dafia desenchufe la unidad inmediatamente y lame g su distribuidar
fFisher & Paykel Healthcare para abtener asistencia.

* Utilice el HC 150 dnicamente para las fines para las que fue disefiada,. de acuerda can la descrita
en el presenfe manuagl, Utilice dnicamente las accesarias recamendadas par Fisher & Payke!
Healthcare.

* Nunca haga funcianar el HC150 si éste fiene el cable eléctrica a el enchufe dafiada, na estd
funcianada carectamente a si cualquier pieza de! HC150 a de la cdmara de humidificacidn se ha
dejada caer, estd dafiada a se ha caida al agua.

* Es pasible que los dispasitivas de valoracidn gutamdtica de la presign na funcianen
carrectamente si se utilizan junta can un humidificadar. Cansulte las manuales clinicas y de
gperacion de valaracian aufamdtica.

* Mantenga el cable eléctrica alejada de superficies calientes.

* Nunca obstruya kas aberturas de ventilacian del HC 150 ni la calaque sabre una superficie mullida,
comoe la cama a un silldn, dande la venfilacian puede quedar blaqueada.

* Mantenga las aberturas de ventilacidn libres de pelusa, pela y similares.

* Nunca deje caer ni inserte ningun abjefa en ninguna de las tubas a aberturas.

* Refire la cdmara de humidificaciéon del HC 150 antes de llenaria.

* La funcidn de este humidificadar puede verse afectada par la aperacian de aparatas de alta
frecuencia, equipas de anda carfa a de ricraandas en sus praxirmidades.

* Este equipa puede iradiar andas de radiafrecuencia. i hubiera alguna interferencia, infente la
sigulente:

- Reariente g ubique el dispasitiva HC 150 en agfra lugar

- Separe las equipas un paco mds

- Canecte el equipa en un tomacarriente de un circuita distinta af que estdn canectadas las atras
disposifivas.

* Na ufilice el HC 150 en presencia de materiales inflamables a explasivas.

* Este equipag na es gprapiada para su utilizacidn en presencia de una mezcla anestésica
inflamable can aire a can axigena u dxida nitrasa.

* Asegurese de cumplir can fadas las instruccianes de seguridad cantenidas en el manual de
aperacion de su sistema CPAP a de su sistema de ventilacion par mascariila,

* Descanecte la afimentacian antes de realizar cualquier tipa de mantenimienta,

* Na utilizar en pacientes cuyas vias respiratarias superiares se hayan circunvalada.

NQ DESECHAR
ADVERTENCIA
* En casa de na ulilizar una bandeja, el HC150 se deberd mantar firmemente para evitar la
pasibilidad de tirarla a de que el agua entre en las tubaos.
* Ya sea que se utifice una bandeja a na, el HC 150 deberd calacarse sabre una superficie plana.
* Na calaque el sistema en un lugar en dande pueda pisarla ol levantarse de la cama.
* §i tuviera que mantar el sistema sabre una mesa, deberd mantarse de farma segura para evitar
el riesga de hacerlg caer durante la nache.
* Bl tubo de respiracian debe calacarse siempre par debdja del paciente, de forma que tada
excesa de candensacidn drene de vuelta al interiar de la cdmara.
* Na derrame aguasabre el HC150, el sistema CPAP a ventiladar de mascarilla.

CUIDADO: Utiice Unicamente los cdmaras de humidificacign de Fisher & Paykel Healthcare
disefadas para ser utilizadas con el humidificadar HC150.
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ADVERTENCIA /

* Asegurese de gue el sensar de ambiente se mantenga bien alejoda de las fuentes de calar.
* Nunca ajuste el cantrol de humedad a una humedad tan intensa que permita una gcumulacidn
de candensacidn excesiva en el tuba de suministra,
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* Bl tubo de respiracion debe acomodarse siempre de forma que todo exceso de condensacidn
drene de vuelta al interior de la cdmara,

ADVERTENCIA

* Remita todo trabajo de Mantenimiento al personal de servicio cudlificado,

* Apague siempre el HC150 y desconecte el cable eléctriico del tomacoriente antes de limpiaro.

* Nunca enjuague ni cologue la unidad en agua ni permita que el agua penetre al interior de la
unidad,

* Asegurese de gue la unidad esté seca antes de enchufarla en el tomacorriente,

ADVERTENCIA

* Si el flujo de aire se viera interrumpido o parara, quitese la mascarilla y apague el HC150. Cuando
el flujo de aire se relnicie, encienda el HC 150 y permita que se estabilice durante unos 20 minutos.

* No togue el plato calentador. La temperatura del plato calentador puede llegar a sobrepasar
los 65°C (149°F).

* No toque la base de ta camara al quitaria del plate calentador caliente. Tomard algun tiempo
para que la base se enfrie,

* Asegurese de que el flujo de gire no haga salpicar agua de o cdmara de humidificacién hacia
el tubo de suministro.

* Aseglrese de que los tubos no estén torcidos ni obstruidos de algun otro modo.

4- Instrucciones de uso

INSTALACION

1. Se recemienda montar al HC150 y al sistema CPAP o ventilador de mascarilla sobre una
Bandeja de montaje 00HC007 de Fisher & Paykel Healthcare (suministrada también con el kit
inicial $00HC105).

2. Elsistema CPAP o ventilador de mascarilla y el HC150 deberdn ubicarse de preferencia sobre el
suelo al lado de la cama en vez de sobre una mesa.

Tubo de suministro

Instadacion tipica del humidificador HC150

3. Se deberd llenar una cdmara de Humidificacién limpia con agua destilada hasta la marca de
nivel maxime de agua,

CUIDADO: Utilice Unicamente las cdmaras de humidificacion de Fisher & Paykel Healthcare
disefiadas para ser utilizadas con e humidificador HC150.

4. 5in tocar el plato calentador (que podria estar caliente), mantenga la proteccidén de la camara
abajo y deslice la cdmara de humidificacién encima del HC150.

MED 1CSA Como deslizar ia cémara de humidificacion sobre el HC150.
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5. Conecte &l tubo de entrada a la salida de dire del sistemma CPAP o ventilador de mascarilay a
la entrada de aire de la cdmara de humidificacion.

6. Con su sistema CPAP o ventilader de mascarilla se suministra un tube largo (el tubo de
suministro}. Conecte un extremo ala mascarila y e ofro a la salida de aire de la cdmara de
humidificacién.

OPERACION
CUIDADO: Apague el humidificador HC150 cuande no esté en uso.

1. Enchufe el cable eléctrico del HC150 en un tomacerriente. La alimentacion debe tener el mismo
voltgje que el especificade en la etiqueta en la base del aparato.

CUIDADO: Su HC150 ha sido disefiado para funcionar con un Unico voltaje de dlimentacion
eléctrica. §1 piensa vigjar a otro pais es posible que requiera de un transformador de corriente
apropiade o de ofro HC150.

2. Enchufe y encienda el sistema CPAP o ventilador de mascariila siguiendo las instrucciones del
manual de operacién.

3. Verifique que haya un flujo de aire por el tubo y saliendo por la mascarilla.

NOTA: Si no hubiera un flujo de aire, es porque el tubo v el humidificador no estédn conectados
correctamente o bien el sistema CPAP o ventilador de mascaritia no estd funcionando.

4. Encienda el HC150 utilizando el interruptor de encendido / apagado {ON/OFF}. El indicador de
encendido estard iluminado permanentemente mientras la unidad tiene comente y esté
encendida,

5. Gire el control del calentador al ajuste requerido. Vea la seccién "Control de la humedad".
6. Después de dgjustar el control del calentador deje pasar unos 20 minutos para permitir que el
HC150 se estabilice.

7. Coléquese la mascarilia y Usela siguiendo las indicaciones

CONTROL DE LA HUMEDAD

1. Si su médico le ha recomendado un gjuste de control de humedad, se deberia comenzar el
tratamiento con dicho djuste. Bajo condiciones "nermales”, un ajuste de 2 es aprepiado.

2. Una vez que el HC150 haya estade funcionando durante por lo menos 20 minutes, compruebe
que haya una muy fina condensacién en los Ulfimos 15 cm {4"] del tubo antes de la mascarilia. Si
este es el caso, el HC150 estd configurado para proporcionar la humidificacién optima en ese
entorno.

3. Si hubiera mds condensacién que la necesaria en el tubo, reduzca el gjuste del contrel de
humedad.

4. §i no hubiera suficiente humedad en el tube, aumente el gjuste del control de humedad. &
HC150 incerpora el Ambient Tracking® el cual gjusta automdaticamente la temperatura del plato
calentador segun los cambios de la temperatura ambiente, minimizando la condensacién y
maximizando el nivel de humedad.

Exceso de condensacion en el tubo de suministro

LIMPIEZA Y MANTENIMIENTO C//
Nota: El HC150 deberd limpiarse segun se requiera.

1. Apague el HC150 y desconéctelo del tomacorriente.
2. Separe el HC150 del sistema de ventilador vy déjelo que se enfrie.
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3. Limpie el exterior del HC15C con un trapo limpio y humedo {no mojado), con un poce de
detergente suave para vgjila. Nota; No utilice solventes ni abrasivos fuertes, ya que esto puede
dafar al HC150.

4. Digriamente - Enjuague la cémara de aguay el tubo de respiracion en agua tibia con jabén.

5. Semanalmente - Deje remojar durante 10 minutos &l interior de 1o cdmara en una solucion de 1
parte de vinagre blanco en 2 partes de agua.

SOLUCION DE PROBLEMAS

£l HC150 no contiene piezas que puedan ser reparadas por €l usuario. Si usted piensa que su
unidad no estd funcionando correctamente, tenga a bien revisar la siguiente tabla. Si el problema
persiste, sirvase ponerse en contacto con su oficing local de Fisher & Paykel Healthcare.

SINTOMAS CAUSAS POSIBLES SOLUCIONES
La unidad no se enciende: mdicador 1. La unidad no estd enchufada en una toma de 1. Enchufe el cable de alimentacion en un
e encendido ne se enciende. cofriente que funciona, tomacorieme que funcione.

2. Launidad no esta correctamente enchutada, el 2, Verifigue que la unidad esté bien enchufada en &l
toma 10 esta encendido 0 el intermuptor principal tomacaorriente y que kas intermuptores estén an ia
g8 encendido/apagado (ON/OFF) no estd en fa posicion de encendion,
posicion ON, 3. Péngase en contact con su centro de sésvicio o

3. Fusible guemado o interruplor térmica activada. distribuidor de Fisher & Paykel Healthcare.

Ef aire ria fluye por la mascaria. 1. Sistema CPAP ¢ da ventitador de mascarilia no 1. Consulte of manuat de operaciin def sistema CPAP
ancendido o no funclonando cerrectaments. ¢ del ventitador de mascaritia.

2. Tubos no conectades correctamente a la camara 2. Coméctelos como se describe en la seccion
de humidificacidn. instrucciones de uso.

3. Obstruccitn en jos tubos. 3. Retira a obstruccian de los twhos,

4. Camara de humidificacion llena de mds. 4. Vacle o excest de agua da la cdmara de forma
que el nivel d¢ agua no pase de ja marca de nivel
maximo.

Condensacion excesiva en & tuho. 1. Control de humedad en posicion muy efevada. 1. Reduzca el ajuste del cantrol de humadad,

2. Sensor de ambiente cerca da una fuente da 2. Goiogue & HC150 en ofra parte o aleje la fuents de

cakn. calor ged sensor de amblesite.

5- Presentacion

Plato calentador
Proteccidn de la camara

Contro! de Cable eléctrico
humedad o Sy 4

Indicader de encendido

Interruptor de encendido/apagado

PODERADD
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Camara de humidificacion
(Suministrada aparte}

CUIDADO: Utilice Unicamente las cdmaras de humidificacion de Fisher & Paykel Healthcare
disefiadas para ser utilizadas con el humidificador HC150.
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Rétulo

HUMIDIFICADOR RESPIRATORIO
Ref.:

Fabricado por:
Fisher & Paykel
15 Maurice Paykel Place,
East Tamaki, Auckland, Nueva Zelanda

Importado por:
MEDIX 1.C.S.A.

Marcos Sastre 1675, El Talar - Tigre,
Buenos Aires, Argentina

Lote:
Serie:
Fecha de Fabricacién: AAAA / MM

Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones de uso.

CONDICION DE VENTA:

Director Técnico: Bioing. Analia Gaidimauskas MPBA: 51900

Autorizado por la ANMAT PM- 1077- 30
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