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Mintsterio de Salud
Secretaria de ®Politicas,
Regulacién e Institutos

JNMAT 77 ENE 2615

BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N© 1-47-002617-12-1 del Registro de esta
Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

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 médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion 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 evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado retne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto‘ cuvya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.

i
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ANMAT

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 y 1886/14.

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

ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca Galemed, nombre descriptivo Filtro bacterial para circuitos respiratorios, y
nombre técnico Filtros, de Bacterias, de acuerdo con lo solicitado por Vicmor
S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figur;an como Anexo en
el Certificado de Autorizacién e Inscripcidn en el RPPTM, 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 154 y 155 a 157 respectivamente.
ARTICULO 39°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1501-44, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 49.- La vigencia del Certificado de Autorizacion mencionado en el

Articulo 1° sera por cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

%/& :
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ARTICULO 59.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por {a Mesa de Entradas de la
Direccién Nacional de Productos meédicos, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de copia autent_icada de la presente Disposicién, conjuntamente con su
Anexo, rétulos e instrucciones de- uso autorizados. Girese a la Direccidn de
Gestion de Informacidon Técnica a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N°© 1-47-002617-12-1

DISPOSICION N° 0 8 1 g

EA
\
&‘ Ing. ROGELIO LOPEZ

Administrador Naclonal
ANMAT



ROTULO
VICMOR SRL FILTROS

Filtros bacterial para Circuitos Respiratorios

Fabricado por:
Galemed Corporufi’on. 87 Li-Gong 2nd Road Wu-jia, I-Lan, 268 Taiwan - Republica de China.
Importado por: Vicmor SRL
Erezcane 2780, Ciudad Autdnoma de Buenos Aires
Marca: GALEMED
Modelos: Filtros Bacterial para Circuitos Respiratorios

Producto No estéril
Lote:

Fecha de fabricacién:
Vencimiento:

Producto de un solo uso

BX 1% 69 ®

Condiciones de almacenamiento: Temperatura: -40°C a 60°C
Condicion de manipulacién: Temperatura: -18°C a 50°C

Condicién de Venta: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Responsable Técnico: Farmacéutico Herndn L. Martinez Abal MN 12794

Producto Autorizado por la ANMAT PM: 1501-44

TINEZ ABAL

Dr. HERNAN 1!
DIRECTOR JECNICO VICMOR S.R.L.
M.N. 12{754 ALICIA BEATRIZ BREDA

SOCIO GERENTE



INSTRUCCIONES DE USO
VICMOR SRL Filtros bacterial para Circuito Respiratorio

PM.

Filtros bacterial para Circuito Respiratorio

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
Modelos: Filtros Bacterial para Circuitos Respiratorios

Producto No estéril

Producto de un solo uso
BY 5% 69 @

Condiciones de almacenamiento: Temperatura: -40°C a 60°C
Condicién de manipulacién: Temperatura: -18°C a 50°C

Condicion de Venta: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Responsable Técnico: Farmacéutico Herndn L. Martinez Abal MN 12794

Producto Autorizado por la ANMAT PM: 1501-44

3.2 FINALIDAD DE USO

Componente para fijarse a un circuito de respiracién, para prevenir y proteger al
paciente contra las infecciones bacterianas y virales.

1
VICR*OR 5.H.L.

Or. HERNAN IARTINEZ ABAL HEATRIZ ERERA
DIRECTOR TECNICO F0010 GERENTE

MN. 12,754



, INSTRUCCIONES DE USO
VICMOR SRL Filtros bacterial para Circuito Respiratorig,

Caracteristicas
Los Filtros intercambiadores de calor y humedad se colocan en circuitos respiratorios

(interfaces paciente-ventilador) y se encuentran construidos de diferentes materiales
higroscdpicos o hidrofébicos que atrapan humedad y calor exhalada por el paciente y la
entregan en la inspiracién siguiente de manera de que el aire que le llegue en la fase
inspiratoria a los paciente sea lo mds fisioldgico posible. Dependiendo del material y

condiciones de evaluacidn es la eficiencia que presentan.

Instrucciones de uso
Ubicar los filtros de los modelos 3485, HF 11, 39012, 39020, 7FADIL, 7FADIZ,

7FAD21, 7FAD22, 7FAD31, 7FAD32, HF 31, HF 32 entre el paciente y el circuito. Las
conexiones son de tamafio universal.

Ubicar los filtros de los modelos HF 12, HF 13, HF 14, HF 15 directamente a la cdanula de
traqueostomia. Las conecciones sond e tamafio universal.

Las instrucciones de uso que se describen se han detallado segin conocimientos y creencias
del fabricante, pero no exime al personal que utilice el PM de su responsabilidad de considerar

debidamente las particularidades de cada caso individual.

Filtros disponibles:
A) Filtro HME - Referencia: 3485, HF 11, HF 12, HF 13, HF 14, HF 15

B) Filtro HME con puerto luer - Referencia: 39012
€) Filtro Hidrofdbico - Referencia: 39020

D) Filtro viral/bacterial - Referencia: 7FADIL, 7FAD12, 7FAD21, 7FAD22, 7FAD3],
7FAD32, HF 31, HF 32

ALICIR-EEATRIZ BF'?E'DA
SOCIQ GERENTE
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INSTRUCCIONES DE USO
VICMOR SRL Filtros bacterial para Circuito Respiratorio

3.3 y 3.4 C(ada filtro debe inspeccionarse visualmente y comprobarse su funcionamiento,

fugas y oclusién inmediatamente antes de su uso con cada paciente.

3.7 ROTURA DEL ENVASE E INDICACION DE LOS METODOS ADECUADOS DE
REESTERILIZACION
No corresponde (no es producto médico estéril no posee envase protector de la esterilidad,

por lo tanto no corresponde la indicacidn de métodos adecuados de reesterilizacién)

3.8 LIMPIEZA, DESINFECCION ACONDICIONAMIENTO Y METODO DE
ESTERILIZACION
El filtro deberd cambiarse de acuerdo al protocole de limpieza y desinfeccion del hospital o

entidad sanitaria, o cuando se ajuste a las especificaciones descriptas.

3.13 MEDICAMENTOS QUE EL PRODUCTO MEDICO ESTA DESTINADO A
ADMINISTRAR

Es un componente que se encuentra formando parte de un circuito respiratorio,
particularmente en aquellos de doble rama, en donde el aire es reinhalado, y donde se filtra
y humidifica antes de ingresar nuevamente al paciente. No estd destinado a administrar

medicamento, a lo sumo circula por ¢l mezcla de O2-aire.

ICHR S.R.L.
. AL .
Dr. HERNAN ARTINEZ AB ALIGIA BEATHIZ BREDA

£CTdR TECNCO
S SOCIO GERENTE




Ministerio de Salud
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-002617-12-1
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMA‘i’) certifica que, mediante la Disposicion N°
............... E Y de acuerdo-cpn lo solicitado por Vicmor S.R.L., se autorizé la
inscripcién en el Registro Naciénal de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Filtl;O bacterial para circuitos respiratorios.
Caodigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-712 Filtros, de Bacterias.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Galemed. _
Clase de Riesgo: Clase II.
Indicacion/es autorizada/s: Con;ponente para fijarse a un circuito de respiracion,
para prevenir y proteger al paciente contra las infecciones bacterianas y virales.
Modelo/s: Filtro bacterial para circuitos respiratorios.
Periodo de vida util: 3 afios.
Forma de presentacion: 1 producto por empaque.
Condicidén 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 de Autorizacion e Inscripcion del PM-
27 ENE 2013

1501-44, en la Ciudad de Buenos Aires, a ........ neny . SieNdo su

vigencia por cinco (5) afios a contar de ia fecha de su emision.

DISPOSICION N© 0 8 é g

Ing. ROGELIO LOPEZ

Administrador Naclonal
A.N.M.A..'.L‘.
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