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_ VISTO el Expediente N© 1-47-1881-13-8 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica’
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

_ Que por las presentes actuaciones VICMOR S.R.L. solicita se
autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Admlmstracmn Nacional, de un nuevo producto medico.

' Que las actividades de e1aborac:|on Y comercnahzacmn de productos
_fnédicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacionat
por Dispos:mon ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacidn técnica produc:da por la Direccidn
Nacional de Productos Medicos, en la que informa que el producto estudiado
‘reune los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el controf
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

- Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los pfoyectos 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 contempia la normatlva wgente en la materia. |

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto
medlco objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los
Decretos N° 1490/92 y 1886/14.
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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 y
Productos de "I"ecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medlcamentos Alimentos y Tecnologia Médica del producto meédico de marca
' GALEMED nombre descrlptlvo MANOMETRO DE PRESION DIGITAL y nombre
‘técnico MONITORES DE PRESION, PARA TUBOS DE VENTILACION INTERNA de
acuerdo a lo solicitado por VICMOR S.R.L., con los Datos Identificatorios
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 rotulo/s y de
_instrucciones de uso que obran a fojas 6 y 11 al3 respectlvamente figurando
‘como- Anexo 1I de ta presgnte Disposicién y que forma parte integrante de la
misma. _ e
ARTICULO 30.- Extlendase sobre la base de lo d1spuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo
111 de la presente Disposicidn y que formé parté integrante de la misma.
ARTICULO 49°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar
' la-‘leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1501-57, con exciusic’m de toda otra
.leyenda‘no_co'ntemplada en la normativa vigentc?.
. 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. |
ARTICULO 60°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores vy
Pi‘oduétos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas de la
_D_iretcién Naciona! de Productos Médico’s'notiﬁquese al interesado, haciéndole

entrega de copia autenticada de la presente Disposicion, conjuntamente con sus
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Anexos I, II y' III. Girese a la Direccion de Gestidn de Informacion Técnica a los
" fines de confeccionar el legajo correspondiente, Cumplido, archivese.
Expediente NO 1-47-1881-13-8 |

D_ISPOSICI‘(')N NO
’ oW

SO

ing ROGELIO LOPEZ

Administrador Nacional
ANMAT.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del Fﬁ)l% é §ICO
Jinscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N°

'Nombre descriptivo: Mandmetro de presion digital.

' Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-425 Monitores de

presion, para tubos de Ventilacion Interna.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): GALEMED.

Clase de Riesgo: Clase II.

. Indicacién/es autorizada/s: Medicién de la presion en las vias aéreas.

Periodo de vida Gtil: 3 afios.

Condicion de venta: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

‘Modelo: Monitor de presidon en vias aéreas.

Nombre del fabricante: Galemed Corporation.
Lugar/es de elaboracién: 87 Li- Gong 2nd Road Wu J!a I-Lan, 268 Taiwan -
Republica de China.

' Expediente NO 1-47-1881-13-8.
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ANEXO II

‘TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

\D

ing ROGELIO LOPEZ
Administrader Nacional
ANM.AT.




VICMOR SRL Proyecto de Roétulo
PM:1501-57

Monitores de Presion de Vias Aéreas

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

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

Modelo: Monitores de Presién de Vias Aéreas

Lote:

Fecha de Fabricacion:

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

Condicién de manipulacion: Temperatura: 10°C a 44;’6

Precauciones o advertencias: Ver instrucciones de uso

Responsable Técnico: Farmacéutico Hernan L. Martinez Abal MN 12794

Producto Autorizado por la ANMAT PM: 1501-57

Condicién de Venta: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

[ W

AN I ARTINEZ ABAL
TOR TECNICO
N 1275




VICMOR SRL Proyecto de Instrucciones de Us '
PM: 1501-57

Monitor de presidn en Vias aéreas
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 Auténoma de Buenos Aires
Marca: Galemed
Modelo: Monitores de presidn de vias aéreas
Condiciones de almacenamiento: Temperatura: -40°C a 60°C
Condicién de manipulacién: Temperatura: 10°C a 44°C
Responsable Técnico: Farmacéutico Hernan L. Martinez Abal MN 12794

Producto Autorizado por la ANMAT PM: 1501-57

Condicion de Venta: venta exclusiva profesionales e instituciones sanitarias

3.2. Finalidad de uso:

Medicidn de la presion en las vias aéreas

Referencia: 6B10, 6820, 6B30 y 6B40

-
L
4
o
!

GIQ Pressure Gauge
REF PRODUCT NAME PACKAGING
GB10 1 set/box
l GB20 1 set/box
GB30 1 set/box
‘ B840 1 set/box

(A
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VICMOR SRL Proyecto de Instrucciones de Uso
PM: 1501-57

Caracteristicas:

Visualizacidn en tiempo real de la presién medida

- Aparece en tres unidades de presién (kPa, cmH20, mBar)

- Luz de fondo para permitir la lectura en ambientes oscuros

- Visualizacidn de la barra analdgica con colores para indicar rango de presién diferente

- Dispositivo portdtil y compacto para satisfacer los necesidades de control de la presidn

Especificaciones

- Adaptador: 7,6 mm ID

- Precision: + / - 2 5% FS

- Bateria: CR2032 pila de litio de 3V

- Peso (inciuyendo la bateria): aprox. 43 gramos

- Dimensiones: 68 x 65 x 17 mm

- Cada Mandmetro (Gio) viene en una caja de almacenamiento con los siguientes accesorios:

- Filtro hidréfobico (2), linea de presién de uso Unico con conectores luer (2), linea de presidn
de silicona 50 cm con conector luer macho (1), codo conector de 7,6M y 43 F o 6M (2),

conector recto 7.6 my 4,3 luer (1), pila de litio (2).

Introduccién de una nueva generacién de manémetro digital p40 control de la presién en

laboratorios de Investigacidn y Desarrollo, hospitales, clinicas y centros de atencién. El
medidor digital de presion 6iO muestra la medicién de pregién digital en cmH2, kPA y mBar y

VICMOR éﬁé
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®
VICMOR SRL Proyecto de Instrucciong % Uso
PM: 1501-57

en tiempo real. Cada indicador también viene con Peak & Hold funcién de alumbrado y de

regreso.

Messurabie
Range

0- 30 emi20 0 - 80 emH20 30 - 100 emH20 60 - 0 omH20

Accesorios:
6B 01: Soporte de mesa

GBO2: correa de bolsillo

GBO03: cubierta de proteccién

% Lol

Dr. HERNAJ! /. ARTINEZ ABAL 3
DIRECTOR TECNICO
MN. 12.754
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' ANEXO III
CERTIFICADO
| Expediente N°: 1-47-1881-13-8

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentqs,y Tecpalogia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién
Ne@ O%é de acuerdo a lo solicitado por VICMOR S.R.L., se autorizo la
iﬁscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
. Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos: o

Nombre descriptivo: Manémetro de presién digital.

Cédigo de identificacién 'y nombre técnico UMDNS: 17-425 Monitores de
presion, para tubos de Ventilacién Interna.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): GALEMED.

Clase de Riesgo: Clase II.

' Indicacién/es autorizada/s: Medicidn de la presion en las vias aéreas.

Periodo de vida util: 3 ahos.

Condicidn de venta: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante: Galemed Corpo'ration.

Lugar/es de elaboracién: 87 Li- Gong 2nd Road Wu-Jia, I-Lan, 268 Taiwan -
RépubliC'a de China.

Se extiende a VICMOR S.R.L. el Certificado PM 1501-57, en la Ciudad de Buenos
Aires, a ZUENEZﬂ]S, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de

la fecha de su emision. ‘
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