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VISTO el Expediente N° 1-47-12936/09-5 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Vicmor S.R.L. solicita se autorice
la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM) de esta Administraciéon Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos
meédicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, vy
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 evaluacidon técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccion Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos deciarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion 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 ta normativa vigente en la materia.

" Que corresponde autorizar la inscripcidén en el RPPTM del producto

medico objeto de la solicitud,
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
80, inciso I} y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 1271/13.

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

ARTICULO 10- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Galemed, nombre descriptivo Mascara de oxigeno y nombre técnico Mascarillas,
de acuerdo a lo solicitado, por Vicmor S.R.L., con los Datos ldentificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicion 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 166 y 160 a 165 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicibn y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo 111
de ta presente Disposicion 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-1501-27, con exclusién 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) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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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
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.

Expediente N® 1-47-12936/09-5 m;;,;ik
DISPOSICION N© 1 -
1 3 8 Dr. OTT0 A. ORSINGHER
Sub administrador Naclonal
& AN M AT,
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PROQUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ..... 1%3

Nombre genérico del producto medico: Mdscara de oxigeno.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: ECRI 12-447, Mascarillas.
Marca del producto médico: Galemed.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacion/es autorizada/s: Se coloca sobre la boca de los pacientes y la nariz,
para proporcionar gases / anestésicos al paciente, durante un procedimiento.
Mascara suave vy ligera disefiada para ia terapia de oxigeno.

Modelo(s): Mascara de oxigeno/aire.

Periodo de vida Gtil: 3 afos

Condicidén de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Galemed corporation.

Lugar/es de elaboracién: 87 Li-Gong 2nd Road, Wu-jia, I-Lan, 268 Taiwan -
Republica de China.

Mﬁ-cil-:
DISPOSICION N©

.

Sub Administrador Naglonal

l 1 3 8 A9 M.AT.
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ANEXQ 11

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

........... i 138
<= AJM":'T“*

Dr. OTT0 A. ORSINGHER

Sub Administrador Naclonal
AN M. AT
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VICMOR SRL Proyecto de Instrucciones de Uso
PM: 1501-27

Mdscaras
31
Fabricado por: Galemed Corporation. 87 Li-Gong 2nd Road Wu-jia, I-Lan, 268 Taiwan -
Republica de China.
Importado por: Vicmor SRL. Erezcano 2780, Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Marca: Galemed
Modelo: Mdscaras de Oxigeno/aire

Producto No estéril

Producto de uso en un solo paciente
SR QTP
ax % '.

Condiciones de almacenamiento: Temperatura: -40°C a 60°C

Condicién de manipulacién: Temperatura: 10°C a 44°C

Responsable Técnico: Farmacéutico Herndn L. Martinez Abal MN 12794
Producto Autorizado por la ANMAT PM: 1501-27

Condicién de Venta: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

3.2. Finalidad de uso:

Este dispositivo se coloca sobre la boca de los pacientes y la nariz para proporcionar gases /

anestésicos al paciente durante un procedimiento.

leo

Mdscara suave y ligero disefiado para la terapia de oxigeno. @

VICMOR 5 1 31 HERNAN " iTE7 Apat
ALICIA Lt DRECTOR fECh.cn
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VICMOR SRL Proyecto de Instrucciones de Uso
PM: 1501-27

Referencias: 5311, 5312, 5313, 5314, 5315 y 5316 (cada codigo diferencia el tamafio

de la mdscara)

Caracteristicas

Mdscara econémica con menor espacio muerto y fuga para la reanimacidn, anestesia y oxigeno

o para la entrega de aplicaciones de aerosol.
Modelos con una vilvula de retencién para el ajuste de volumen de aire en el calchdn de aire.
Material de alta transparencia para observar con claridad durante el uso.

Disponible en 6 tamafios y color-cédigo para la identificacién del tamafio.

Especificaciones

Material: Poly-clorurc de vinilo y polietileno

Air-Soft™ Afrcushlon Mask (with Valve)

REF PRODUCY NAME PACKAGING
5316  Alr-Soft Mask =5 w/ valve, adut t.arge 1 pcfpka, 50 pesfbox
5315 AFr-Soft Mask #4 w/ valve, Adult 1 pc/pkg, S0 pos/box
5314 Aw-Soft Mask #3 wf valve, Child Late 1 pc/fpkyg, 50 posfbox
5313 Air-Soft Mask #2 w/ valve, Chitd 1 pc/pkg, 50 posfbox
5312  Air-Soft Mask #1 w/ valve, Infant Large 1 pc/okyg, 50 posfbox
5311 AW-Soft Mask #0 w/f valve, Infant 1 pcfpkg, 50 pos/box

Referencia: 5350, 5351, 5352, 5353, 5354, 5355 y 5356 @

(cada cddigo diferencia el tamafio de las méscaras)

-
he —pha ) -
, a L%’“ _ X
Caracteristicas: - B

- Mdscara siper suave, libre de fugas que ofrece una gran comodidad para el paciente.

(D~

Dr. HERNAR 1 .ARTINEZ ABAL 2
DIREGTOR TECKICO
N 12754




VICMOR SRL Proyecto de Instrucciones de Uso
PM: 1501-27

- La mdscara se encuentra hecha de policarbonato claro para una mejor flexibilidad

durante sy use.
- Los materiales se ajusten a ias normas ISO biocompatibilidad.
- Disponible en 6 tamafios y posee color-cédigo para la identificacidn del tamafo.

- Los modelos poseen una vdlvula de retencién para el ajuste de volumen de cire en el

colchon de aire.

Especificaciones:

- Conector: Estdndar 15 y 22 mm
- Comprobar el conector de la vdlvula: 4.3F

- Material: Policarbonato

Aplus Aricushion Mask

REF
5350
5381
5352
5353
5354
5155
B3R5

PRODUCT NAME PACKAGING
Alrcushion Mask =0, Infant, 15M 1 po/pkg, 50 posfenx
Arcusteon Mask #1, Infant Large, i5M 1 pefpkg, 50 pcsfbox
Aircushion Mask #2 w/valve, Child, 15M 1 pe/pkg, 50 posfhax
Adrcushion Mask *3 wivolve, Chikd Large, 22F 1 pc/pkg, SO posybox
Paccushion Mask #4 wivatve, Adut, 22F 1 pcfpkg, 50 posfhox

Aircushion Mask 5 wivalve, Adult Large, 22F 1 pc/pkg, 50 pesfbox
Arcustuon Mask =6 w/valve, Extra Large, 22F 1 pcfpkg, 50 pos/box

Referencia: 5120, 5121 y 5122 <D

Caracteristicas:

- Las mdscaras pueden ser esterilizadas por autoclave hasta 134 ° ¢

'(fi

- Piezas Todo-en-uno de silicona suave para un mejor “
sellado y comodidad.
- Disefio ergonémico para menor espacio muerto Y una mejor circulacion del aire,

- Material bio-compatible y libre de Idtex para minimizar la irritacién de la piel.

- Conveniente costillas 22F pldstico para acoplar y desacoplar sombrereria.

- Disponible en 6 tamafios.
Dr. HERNAW LLSRTINGZ ABAL 3




113

VICMOR SRL Proyecto de Instrucciones de Uso
PM: 1501-27

" Especificaciones:

Materiales: Silicona para la mdscara y el arnés de cabeza. Polietileno o policarbonato para el

anillo de gancho.

REF PRODUCT NAME PACKAGING

5183 Si-Comfort Skicone Mask 5, Adult Large 1 pc/pkg, 50 pcs/box
5182  Sd-Comfort Slicone Mask *4, Adolt I pcfpky, S0 poafbox
5i81 S#-Comfort Slcone Mask *3, Chid Large 2 pcfpkg, 50 posfbox
5122 S#Comiort Slicone Mask &2, Chid 1 pc/pkg, 50 posfbox
512t si-Comfort Sicona Mask #1, Infant Large 1 pc/pkg, 5C pesfbox
5120 SH-Comfort Siicone Mask *0, Infant 1 pc/pkg, 50 pcsfbox

Referencia: 5133, 5134 y 5135

Caracteristicas:

L]
4 =
- Cojin de silicona suave encerrado en carcasa de plastico T e

duro para la facilidad de manejar y mejor sello,

- Mdscara dimensién conector: 22F,

- El modelo duradero es autoclavable hasta 134 ° ¢ y el modelo econdmico es autoclavable
al2leC.

- Disponible en 3 tamafios.

Especificaciones:

Conector de mdscara: 22F.

- Tamafio de ia mdscara: # 5 (Adulto Grande), # 4 (adultos) y 3 # (Nifo grande).

- Materiales para ei modelo durable: polisulfona y silicona.

!
- Materiales para el modelo desechable: policarbonato vy silicona,




VICMOR SRL Proyecto de Instrucciones de Uso i
PM: 1501-27

Ec ¥ Silicone M

REF PRODUCT HAME PACKAGING
5135 Economy Slicone Mask Aduit Large 1 pc/pkg, 50 pesfbox
5134 Economy Sicone Mask Adult 1 pc/pkg, 50 posfbox
5132 Economy Sicone Mask Child Large I pofpkg, 50 posfbox
Accessories

REF PRODUCT NAME PACKAGING
70028 Mook Ring for Mask 5 pcs/pkg, 50 pkgs/box
001t HS-} Sikicone Head Hamess {Large} 1 pc/pkg, 25 posfbox
HH2  HS-1 Slcone Head Hamess (Smaff) 1 pc/pkg, 25 posfbax

Referencia: EDO1 y EDO2
Caracteristicas:

- Mdscara para uso en un solo paciente, mdscara para uso en la

aplicacién simulténea de la endoscopia durante la anestesia o

ventilacion mecdnica.

- Endo puerto cuidadosamente disefiado para permitir la insercién suave del tubo de

endoscopia en la nariz o la boca.

- Membrana flexible y expandible que se adapta a diferentes tamafos de tubo de

endoscopio para reducir al minimo las fugas de aire.

- Puerto con tapa resellable que permite mantener sello de aire cuando endoscopio no se

utiliza.

- Mdscara suave con volumen ajustable y colchdn de aire para proporcionar una mayor

comodidad y estanqueidad.

- Cuerpo de mdscara transparente es fdcil para la inspeccién visual para controlar la

condicién del paciente.

- Puerto de 4.0M para la presidn o la vigilancia de €O2. @
(™

Br. HERNAN | ARTINEZ ABAL 5
DIRECTTR T=0 fee
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VICMOR SRL Proyecto de Instrucciones de Uso

PM: 1501-27

Especificaciones:
- Puerto de conexidn para la tubuladura: 22F.

- Puerto para el monitoreo de la presién de CO2: 40Mm

- 2 tamafios: grandes y medianas.

REF PRODUCT NAME PACKAGING
ERO1  Ende Mask {Madium) w/ head strap 1 sel/pky, 20 pkgs/box
EDO2 Ende Mask (Large) w/ head strap 1 setfpky, 20 pkos/box

Referencia: 70028 y 70082 (Accesorios)

Caracteristicas: -
€
- Para mdscaras resistentes y desechables con conector 4

15M 0 22 mm.

Situado en la mdscara para proteger el arnés de cabeza o cinta de resorte,

Material: Polietileno.

REF PRODUCT AME PACKAGING

70028 Large Hook Ring § pesfpkg, 50 pkgsfbox
70082 Smak Hook Ring 5 pes/pky, 50 pkgs/box

—
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Proyecto de Roétulo

VICMOR SRL
PM:1501-27

_

Mascaras

Fabricado por: Galemed Corporation. 87 Li-Gong 2nd Road Wu-jia, I-Lan, 268 Taiwan -
Republica de China.

Importado por: Vicmor SRL. Erezcano 2780, Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Marca: Galemed

Modelo: Mdscaras de Oxigeno/Aire

Producto No estéril

Producto de uso en un solo paciente

Bx 3% 69 &\

Lote:

Fecha de Fabricacion:

Vencimiento:

Condiciones de almacenamiento: Temperatura: -40°C a 60°C

Condicidén de manipulacién: Temperatura: 10°C a 44°C

Precauciones o advertencias: Ver instrucciones de uso

Responsable Técnico: Farmacéutico Herndn L. Martinez Abal MN 12794
Producto Autorizado por la ANMAT PM: 1501-27

Condicidn de Venta: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

-
(P~
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N¢: 1-47-12936/09-5

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°

3 y de acuerdo a lo solicitado por Vicmor S.R.L., se autorizé la
inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre genérico del producto médico: Mdscara de oxigeno.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: ECRI 12-447, Mascarillas.
Marca del producto médico: Galemed.
Clase de Riesgo: Clase II.
Indicacion/es autorizada/s: Se coloca sobre la boca de los pacientes y la nariz,
para proporcionar gases / anestésicos al paciente, durante un procedimiento.
Méascara suave y ligera disefiada para la terapia de oxigeno.
Modelo(s): Mdscara de oxigeno/aire.
Periodo de vida util: 3 afios
Condicidn de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante; Galemed corporation.
Lugar/es de elaboracion: 87 Li-Gong 2nd Road, Wu-jia, I-Lan, 268 Taiwan -
Republica de China.

Se extiende a Vicmor S.R.L. el Certificado PM-1501-27, en la Ciudad de Buenos
Aires, a ........ 1 ZFEBZW‘ .......... , siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de

la fecha de su emisio

n
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