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Secretaria de Politicas, ' ' 1‘{ é 0 &

Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, 45 [B, 201

VISTO el Expediente N© 1-47-0000-24317-10-8 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), v

. CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones ADYC S.R.L. solicita se autorice la
inscripcion .'en_ el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM)
de esta Ad&iﬁislfr'acién Nacional, de un nuevo producto médico.

' QLie las actividades de elaboracidn y comercializacién de productos
medicos se encuentran contemplada; por la “Letyi 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCQSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional

v o1 . EHE :
por Disposicidon ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

b ] B o A
Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional

de Prodi:ct%:s Médicos, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimieri'tci; 'd:a!él'a}g&os demuestran aptitud para la elaboracién y el controf
de calidad del producto cuya inscripcié:n en el Registro se solicita.

| o Qu:a éBJrFésponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

L L S
médico objeto de la-solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
N° 1490/92 y Decreto N° 101/15 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE i
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcién en el Registro Naciona! de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Ali,'mentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto méc?ico
marca ADYC@,. n‘ombre descriptivo SISTEMA PARA RESPIRADOR vy nom:bre
técnico Circuitos Respiratorios Externos, para Ventiladores, de acuerdo con lo
solicitado por ADYC S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM,
de la presente Disbosicic’m y que forma parte integrante de la misma.
ARTiCUl;OJ :.I>I°'.'-: Autorizanse los textos de lilosl proyectos de rétulo/s y de
instrucciones dé u;s;'a qtlje obran a fojla'sl. 374 a 375 y 376 a 377 respectivamente.
ARTICULO 3°.- En los rdtulos e instrucciones de uso au!:orizados debera figurar la
Ie-‘sféﬁt;la: Au'tori.zaldo por la ;kaI\*ll;f-\T1 PM-115I-1,‘ con exclusién de toda otra
I:eyenda no contemplada en la normativa vigente. |
.KR'TfCUl..O"t45.— La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

' L I, . ) t ' .
Articulo 19 sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Techologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada i
; de la presente Disposicidn, conjuntamente con su Anexo, rotulos e instrucciones
Lh
i_};._ de uso autorizados. Girese a la Direccidn de Gestién de Informacidén Técnica a los
o ,
i ! fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-47-0000-24317-10-8
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PM 1151-1 ADYC SRL-SISTEMA PARA RESPIRADOR
3035 Registro de familia de productos médices (Clase I}

ANEXO IlI.B

Proyecto de Rotulo (Sistema)

Nombre det fabricante: ADYC S.R.L.

Direccion: Diego Pombo 4565/67, San Martin Provincia de Buenos Aires, Argentina.

SISTEMA PARA RESPIRADOR
Marca: ADyC ®

Lote: xxx

Fecha de fabricacidn: xxx

Producto médico de un solo uso.

Temperatura de almacenamiento: 0° C — 35°C.

Mantener en lugar seco, evitar exceso de humedad.

No exponer a la luz solar.

Fragit.

Producto NO Estéril.

No utilizar si el envase esta abierto o dafiado.

Prohibida su reutilizacion.

No utilizar por mas de 5 dias consecutivos para preservar ia asepsia.
Cambiar el filtro HME cada 24 hs- 48 hs o de acuerdo a indicacién medica.

Directora Tecnica: Dra. Andrea Andina Silva — Farmacéutica — MP 18665

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 1151-1

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
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PM 1151-1 ADYC SRL-SISTEMA PARA RESPIRADCR
3036 Registro de familia de productos medicos (Clase 1)

ANEXO Il.B

Proyecto de Rotulo (Accesorio)

Nombre del fabricante; ADYC S.R.L.

Direccion: Diego Pombo 4565/67, San Martin Provincia de Buenos Aires, Argentina.

ACCESORIO FPXXX
Marca: ADyC ®

MODELO
PARA UTILIZAR CON EL SISTEMA FPXXX

Lote: xxx

Fecha de fabricacidn: xxx

Producto médico de un solo uso.

Temperatura de almacenamiento: 0° C — 35°C.
Mantener en jugar seco, evitar exceso de humedad.
No exponer a la luz solar.

Fragi.

Producto NO Estéril.

No utilizar si el envase esta abierio o dafiado.
Prohibida su reutilizacién.

Directora Tecnica: Dra. Andrea Andina Silva — Farmacéutica — MP 18665 'L/

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 1151-1

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
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PM 1151-1 ADYC SRL-SISTEMA PARA RESPIRADOR
3036 Registro de familia de productos médicos (Clase |l)

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Nombre del fabricante: ADYC S.R.L.

Direccion: Diego Pombo 4565/67, San Martin Provincia de Buenos Aires, Argentina.

SISTEMA PARA RESPIRADOR
Marca: ADyC ®

Lote:xxx

Producte médico de un solo uso.

Temperatura de almacenamiento: 0° C — 35°C.

Mantener en lugar seco, evitar exceso de humedad.

No exponer a la luz sofar.

Fragil,

Producto NO Esteril.

No utilizar si el envase esta abierto o dafiado.

Prohibida su reutilizacidn.

No utilizar por mas de 5 dias consecutivos para preservar la asepsia.

. Cambiar el filtro HME cada 24 hs- 48 hs o de acuerdo a indicacion medica.

Directora Tecnica: Dra. Andrea Andina Silva — Farmacéutica — MP 18665

AUTCRIZADO POR LA ANMAT PM 1151-1

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

INDICACIONES
Se utiliza para ventilar al paciente a través de sistemas que lo conocen a un respirador
artificial.

 INSTRUCCIONES DE USO
El producto se conecta a un Respirador Artificial y a un tubo endotraqueal que el
' paciente tiene previamente colocado. La conexién la realiza personal calificado.

« Conectar el codo 90° en el tnico lugar disponible, el tubo endotraqueal o a la
traqueotomia previamente colocado en el paciente.

s El extremo que posee filtro se conecta al terminal inspiratorio del respirador
artificial.

, ¢ El extremo sin filtro se conecta al terminal espiratorio del respirador artificial.

Se procede a hacer funcionar el respirador artificial y se comprueba que o

aparezca alarmas de fuga, de ser asi, chequear el correcto ensamble de cada una

de las partes.

., Se recomienda no utilizar el sistema por mas de 5 dias consecutivos para preservar a
asepsia.
| Se recomienda cambiar el filtro HME cada 48 hs o de acuerdo a indicacién medica.

be

MARCELA -
DIRECTORA TECNI
FARMACEUTICA /
ARTE raol. MN. N"15.209
7)J\NIEL 0. CENTONIE
GERENTE
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l 3036 Registro de familia de preductos médicos (Clase 1) X’y .}

Este previene 1a obstruccion del filtro debido a secreciones del paciente.

se debera desconectar la pieza preexistente, y se colocara en su lugar una nueva e la
J misma posicion.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

‘ El Producto NO estéril, es de un solo uso.
Se entregan en un empaque el cual debe estar intacto antes de ser utilizado, el cual lo

protege y lo mantiene en condiciones adecuadas de higiene. En caso de rotura del
envase, el producto debera ser descartado.

Cuando el respirador artificial indica a través de la alarma correspondiente, resistencia
al flujo, indica que el filtro o la nariz artificial del sistema debe ser cambiado, porque
esta obstruido por secreciones del paciente, salvo que el profesional actuante
determine que la obstruccion es ocasionada por un problema fisiolégico del paciente.

Al momento de desconectar al paciente, sea para el reemplazo del sistema o para su
i desvinculacién definitiva con el respirador, se debe desconectar primero el lado
| paciente.

Z.
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ADTO B
DANIEL O. CENTONZE
GERENTE




“16 - ANQ DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACION DE LA INDEPENDENCIA NACIONAL”

LLHEL

1+ / "‘ 3
t o
Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas,
Y Regulacion e Institutos
ANMAT
ANEXO ,
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
i.
Expediente N9: 1-47-0000-24317-10-8
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentdls,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion I{IJO
I 1 406 , y de acuerdo con lo solicitado por ADYC S.R.L., se autorizé 1a
b .
/ inscripcion ‘en. el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: SISTEMA PARA RESPIRADOR
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-003-Circuitos Respiratoriols
i o i ! |
Externos, para Ventiladores |
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ADYC® !
Clase de Riesgo: II.
i L 1 R Ly . N .
Indicacion/es autolrizada/s: se utilizan para ventilar al paciente a través de
L R D : '
éisterﬁas que lo conecten a un respirador artificial.
Modelo/s: SISTEMA PARA RESPIRADOR. MODELO: FP 524 UNIVERSAL 160/200
4 S :

cM

SISTEMA PARA RESPIRADOR. MODELO: FP 524A CON FILTRO HME Y CATETER
MOUNT

SISTEMA PARA RESPIRADOR. MODELO: FP 524B CON NARIZ ARTIFICIAL
SISTEMA PARA RESPIRADOR. MODELOQ: FP 524C CON ALARGUE FLEXIBLE

,?:.
'5,"" A S LN . E’
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ACCESORIO P/ SISTEMA PARA RESPIRADOR. MODELO: FP 501 - ACAPIR
CATETER MOUNT DOBLE GIRQ CON MANGUERA EXTENSIBLE

ACCESORIO P/ SISTEMA PARA RESPIRADOR. MODELO: FP 501/3 - FLEX GRIP
ALARGUE FLEXIBLE

ACCESORIO P/ SISTEMA PARA RESPIRADOR. MODELO: FP 515 MANGUERA
CORRUGADA

ACCESORIO P/ SISTEMA PARA RESPIRADOR. MODELO: FP 516 - IHC TRACH
HUMIDIFICADOR PARA TRAQUEOTOMIA

ACCESOQRIO P/ SISTEMA PARA RESPIRADOR. MODELO: FP 516P - IHC TRACH
HUMIDIFICADOR PARA TRAQUEOTOMIA DE CELULOSA

ACCESORIO P/ SISTEMA PARA RESPIRADOR. MODELQ: FP 517 - BACFIL FILTRO
. b ‘ .

BACTERIANO VIRAL 0.2 um

vl

ACCESORIO'P/ SISTEMA PARA RESPIRADOR MODELO FP 518 - BACFIL HME

L
-

s LR T TS :
FILTRO BACTERIANO VIRAL 0.2 gm HUMIDIFICADOR

ACCESORIO P/ SISTEMA PARA RESPIRADOR. MODELO: FP 518P - BACFIL HME

FILTRO BACTERIANO VIRAL 0 2 um HUMIDIFICADOR DE CELULOSA

ACCESORIO P/ SISTEMA PARA RESPIRADOR ARTIFICIAL. MODELO: FP 519 - IHC
L0 proz CLb A, N}

FLEX NARIZ ARTIFICIAL

e U w
ACCESORIO P/ SISTEMA PARA RESPIRADOR ARTIFICIAL DE CELULOSA.

MODELO: EP 519P - IHC FLEX NARIZ ARTIFICIAL

i T

ACCESORIO P/ SISTEMA PARA RESPIRADOR MODELO FP 528 - VITRAK

ll.'I‘ _IIJ-n. [
ESTILETE DE INTUBACION
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ACCESORIO P/ SISTEMA PARA RESPIRADOR. MODELO: FP 542 CODO 90° CON

TOMA CAPNOGRAFICA

Periodo de vida util: 3 afios
|
Forma de presentacién: para sistemas de respirador y para los accesorios envakse
unitario.
Condicidn de uso: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante: ADYC SRL, Diego Pombo 4565/67, San Martin, provincia
de Buenos Aites
Se extiende a ADYC S.R.L. el Certificado de Autorizacién e Inscripcién del PM-
1151-1, en' Ié Ciudad de Buenaos Aires, a 15FE5,2015, siendo su vigencia
. C e ! A ik .
ﬂ z por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision. !
) , : :
t DISPOSICION NO " 4 06
q ) S i N
& I c |
I ot o
Dr. RORERTQ LEB
. Subadministrador Naciong)
ANNM.AT,
1 Jf
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