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BUENOS AIRES, 9 3 OCT 2013

VISTO el Expediente N© 1-47-1878/13-9 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(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 Administracién Nacional, de un nuevo producto medico.

| Que las actividades de elaboracién y comercializaciéon 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 Disposicién ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro. '

| Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuest-ran aptitud para la elaboracién 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 y 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

médico-objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso II) 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 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia'Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Galemed, nombre descriptivo Canula nasal para oxigenacion nasal con muestreo
de diéxido de carbono y nombre técnico Canulas, para oxigenacion nasal, con
muestreo de didxido de carbono, de acuerdo a lo solicitado, por Vicmor S.R.L.,
con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la
presente Disposicién 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 6 y 14 a 19 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la
misma. ’
ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1501-55, 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 60 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiqguese 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° 1-47-1878/13-9
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO .......] 6 442

Nombre genérico del producto médico: Canula nasal para oxigenacion nasal con
muestreo de didoxido de carbono. .
Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: ECRI 18-149, Canulas, para
oxigenacioén nasal, con muestreo de didxido de carbono.

Marca del producto médico: Galemed.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacion/es autorizada/s: un tubo semirigido que se utiliza para entregar
simultaneamente oxigeno y permitir el muestreo de gas exhalado para la
vigilancia del didéxido de carbono a través de sondas separadas que se insertan
en las fosas nasales de |los pacientes.

Modelo(s): Canula nasal con muestreo de didxido de carbono.

Periodo de vida Gtil: 3 afios desde su fabricacion

Condicién 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.

Expediente N°© 1-47-1878/13-9
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
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VICMOR SRL Proyecto de Rétulo
PM:1501-55

Cdnula Nasal de CO:

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 Autdnoma de Buenos Aires
Marca: Galemed

Modelo: Cdnula Nasal con muestreo de Didxide de Carbono

Producto No estéril

Producto de un solo uso

Bx 5% &R AR

Lote:

Fecha de Fabricacidn:

Vencimiento:

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

Condicién 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: 1501-55 X

Condicién de Venta: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
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Proyecto de Instrucciones de Uso
VICMORSRL | PM: 1501-55

Cinula Nasal de CO;
3.1

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 Autdnoma de Buenos Aires
Marca: Galemed

Modelo: Cénula Nasal con muestreo de Didxido de Carbono

Producto No estéril

Producte de un solo uso

BX 3% 9 A%

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 Auterizado por la ANMAT PM: 1501-55

\
Condicidn de Venta: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

3.2.
Finalidad de uso:

Un tubo semi-rigido que se utiliza para entregar simultdneamente oxigenc y permitir el

muestreo de gas exhalado para la vigilancia del didxido de carbono a través de sondas

O
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Dr. HERNAN " ARTINEZ ABAL
RECTOR TZCNICO
M.N. 12.754

separadas que se insertan en las fosas nasales de los pacientes.




VICMOR SR Proyecto de Instrucciones de
ORSRL | PM: 1501-55

Referencias: 3072, cdnula de conservacion de 02

Caracteristicas

El disefio patentado de doble lumen permite la monitorizacién y |

deteccion de ambas fosas nasales para una miejor precisién. :

Material suave y libre de Idtex reduce la irritacidn de la piel y proporciona una mayor

flexibilidad y comodidad.
Disefio ergondmico para mayor comedidad y un mejor confort.

Limita tubo de doble lumen con disefio de estrellas para evitar que se enrede o se tuerza.
Tubo de «color codificado reduce la posibilidad de errores de conexién.
Conector de tubc de Oxigeno estdndar compatible con la mayoria de dispositives de

conservacion de oxigeno.

s o) :'..J v
Oxygen I ‘i Oxygen In
Congervin
Device o Sensing inspiration / Expiration
REF PRODUCT NAME i PACKAGING
3072 Oxygen Conserving Cannula 20 pcs/box, 4 boxesfctn

Referencias: 3071, 3073, 3074 y 3075

P —

Capo Duo Flow 02 1 CO2 Sampling
Cannuta

1 seltipkg, 12 setsfbox . .
S R
Ihd—

Dr. HERNAN | AFTINEZ ABAL
DIRECTOR [JECNICO :
MN. 12.754
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VICMOR SRL PM: 1501-55

Caracteristicas

Cdnula de muestreo para capnografia con disefio de dobie canal para la entrega de oxigeno y el

muestreo simultdneo de CO2.

Material suave y libre de ldtex reduce la irritacién de la piel y proporciona una mayor

flexibilidad y comodidad.

Disefio de tubo doble lumen con estrellas de disefio para evitar que se enrede o se tuerza.

Filtro hidrofébico que impide la humedad y la condensacién en el dispositivo de contrel para

evitar el daflo o contaminacidn.

« Dust channel cannula: Skcone
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s Length: 1.6 m
+« End-Hdal C02 device connector: 4.3 Luer lock
s Q2 connector: 4.8 min 1.D.

REF PRODUCT NAME PACKAGING
3073 Capno €02 Samplng Cannula 1 set/pkg, 50 sets/box
3074 Capno Duc CO2/Pressure Samping Cannula 1 set/pkg, 40 sets/box
3071 Capno Duo Flow 02/C02 Sampling Cannuia 1 set/pkg, 25 sets/box

3078 Capno CO2 Samping Nasal Plug 1 set/pkg, 50 sets/box
3075 Capno CO2 Sampbng Comnector 1 set/pkg, 40 sets/box
3076 Capno Mask, Chid 1 set/pkg, 25 sets/box
3077 Capno Mask, Adult 1 set/pkg, 25 sets/box
b Y
Capno CO2 Sampling Canmuia

1 setfipkg. 50 sets/box

VICMOR S.R
ALICIA BEATRIZ &
80CIO GHRE




Proyecto de Instrucciones de Uso
VICMOR SRL PM: 1501-55

Referencia: 3075
Capno Sampling Connedol
Caracteristicas

Conector  y @l juego de tubos para

. capnografia.

I
i @ Disefiado para la conexién a otras interfaces o el muestreo de CO2,
- Puede ser conectado al tubo endotraqueal, mascarilla nasal vias

respiratorias, el tubo de traqueotomia, circuito de respiracién y resucitador manual,

Filtro hidréfobo impide que la humeded y la condensacién entren en el dispositive de control y

asi evitar el dafio o contaminacidn.

Especificaciones

Longitud: 25 cm

Conector del dispositivo al final de la espiracién de CO2: 4,3
Conector Luer recto: 22/15 mm, 15/10 mm

Capno CO2 Samplhng Nasal Pinow

Caracteristicas 1‘
Almohadilla nasal de capnografia.

Almohada individual nasal para la insercién rdpida y fécil en el

orificio nasal.

" —

- Dc HERNAN " A5TINEZ ABAL
DIRECTOA TECNICO
MN. 12,754




Proyecto de Instrucciones de Usd

VICMOR SRL PM: 1501-55

Adecuado para el muestreo de CO2 en los pacientes con sonda de alimentacién o de otros
tubos insertados y permite a los pacientes a inhalar y exhalar libremente a través del orificio

de mayor tamafio.

Referencia: 3240, 3241, 3242 y 3243

Caracteristicas

Cdnula nasal para la administracion de oxigeno. . s /

Disefio ergondmico con cdnulas nasales suaves y curvas. \‘1_2’1/

Disefic Over-the-ear (arriba de la oreja) proporciona un

ajuste mds comodo y seguro,

Estilo lumen de estrelia del tubo asegura un flujo de aire suave, incluso cuando la tuberia estd
doblada.

Disefio ergondmico con cdnulas nasales suaves y curvas.

Especificaciones

Regular l’lusI
5T e
Fits-afl
« A - Cannuda sizes: Adult, Child, Infant
+ B - Oxygen Tubing: Star kamen. Length: 200cm.
« Types of Connectors: Regular Plus and Fits-AN,
with Regular Plus 02 Connector
REF PRODUCT NAME PACKAGING
3243 Softip-3 Nasal Cannula, Adult Large (Regular+) 1 pc/pkg, 100 pcs/box
3242 Softip-3 Nasal Canmuila, Adult (Regutar+) 1 pc/pkg, 100 pes/box
3241 Softip-3 Nasal Canmuda, Child (Regular+) 1 pcfpkg, 100 pesfbox

3240  Softip-3 Nasal Cannuda, Infant (Regulars) 1 pc/pkg, 100 pcsfbox C
—

Dr. HERNAN LARTINE
DIRECTSR Tewy
MN, 12 750 0




Proyecto de Instrucciones de Uso
VICMOR SRL PM: 1501-55

Referencia: 3416
Caracteristicas i ¥

Humidificador de burbuja mds pequefia, para et dispositivoe de suministro

de oxigeno y para uso a corto plazo.

: 1
Posee expansor de burbuja que mejora la produccién de burbujas y mejora la calidad y la

comodidad de la terapia de humidificacidn,

Conector estdndar de DISS para la conexion al medidor de flujo.
Un solo uso,

Especificaciones

Vélvula de seguridad: 4 PST

Conector estdndar de DISS se puede conectar a fluir metros.

Conexidén para tubo de oxigeno: 6 mm.

-
VICMOH S.R

ALICIA BER Zﬂj A/
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-1878/13-9

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alrmentos Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
é de acuerdo a lo solicitado por Vicmor S.R.L., se autorizo la

inscripcion . 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: Canula nasal para oxigenacion nasal con
muestreo de didoxido de carbono.

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: ECRI 18-149, Canulas, para
oxigenacion nasal, con muestreo de didéxido de carbono.

Marca del producto médico: Galemed.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacién/es autorizada/s: un tubo semirigido que se utiliza para entregar
s_i:m-ulténeamente oxigeno y permitir el muestreo de gas exhalado para la
vigitancia del diéxido de carbono a través de sondas separadas que se insertan
en las fosas nasales de los pacientes.

Modelo(s): Canula nasal con muestreo de didxido de carbono.

Periodo de vida Gtil: 3 afios desde su fabricacion

Condicion 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 -
"Replblica de China.

=
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Se extiende a Vicmor S.R |7| el Certificado PM-1501-55, en la Ciudad de Buenos
23 0CT 20

Aires, a ... 0.0 TG .., siendo su vigencia por cinco (5) afos a contar de

la fecha de su emision.

DISPOSICION N© 6 44 2
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