ROTULO F I EL
VICMOR SRL CIRCUITO DE RESPIRACION
PARA ANESTESIA

PM: 1501-60

Circuito de Respiracion para anestesia

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

Modelos: Circuito de Respiracion, Anestesia, de un solo uso
Ndmero de Lote:

Fecha de Fabricacion:
Fecha de Vencimiento:
Producto No estéril

Producto de un solo uso

)

Condiciones de almacenamiento: Temperatura: -40°C a 60°C
Condicion de manipulacién: Temperatura: 10°C a 44°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: 1501-60
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VISTO el Expediente N© 1-47-1877-13-5 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y '

CONSIDERANDO: -
Que por las presentes actuaciones VICMOR S.R.L. solicita se autorice
la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologlia Médica
(RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de productos
meédicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacionai
por Disposicion ANMA;r N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. '

Que consta la evaluacidén técnica producida por la Direccién de
Gestion de Informacién Técnica.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Naclonal
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reline 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 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 inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud. =
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Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los
Decretos N© 1490/92 y 1271/13.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA |
DISPONE: :
ARTICULO 10.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracidén Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Galemed, nombre descriptivo Circuito de respiracién, anestesia, de un solo uso
y nombre técnico Circuitos respiratorios externos para anestesia de acuerc:!o a
lo solicitado por VICMOR S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracterist@cos
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 28 a 40 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 30°.- Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién-en el RPPTM, figurando como Anexo
III de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 49.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1501-60, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 59.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 60°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas de la
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Direccién Nacional de Productos Médicos notifiquese al interesado, haciéndole

entrega de copia autenticada de la presente Disposicién, conjuntamente con sus
Anexos I, II y III. Girese a la Direccién de Gestidon de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. CumpTido, archivese
PERMANENTE.

Expediente N° 1-47-1877-13-5
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Dr. OTIO A. ORSINGHER

Sub Administrador Naclonal
AN.M.AT.
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
~ en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N° '?346 ‘
' |
Nombre descriptivo: Circuito de respiracion, anestesia, de un solo uso. |
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 10-139 Circuitos resplrattlartos
externos para anestesia. '
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Galemed.
Clase de Riesgo: Clase II.
Indicacién/es autoriéada/s: El circuito de anestesia constituye un conjunto de
elementos que permiten la conduccidén de gases y/o vapores anestésicc!s al
paciente y desde el paciente, a través del cual se establece el Intercambilo de
gases respiratorios con el exterior.
Modelo(s): Circuito de respiracion, anestesia, de un solo uso. :
Periodo de vida Gtil: 3 afios, desde su fabricacién. _ I
Condicién de venta: 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. |
Expediente N° 1-47-1877-13-5
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TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©
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INSTRUCCIONES DE USO
VICMOR SRL CIRCUITO DE RESPTRACION
PARA ANESTESIA
PM: 1501-60

Circuito de Respiracién para anestesia

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: Circuito de Respiracion, Anestesia, de un solo uso

Producto No estéril

Producto de un solo uso

BX % 59

Condiciones de almacenamiento: Temperatura: -40°C a 60°C
Condicién de manipulacién: Temperatura: 10°C a 44°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: 1501-60

3.2 FINALIDAD DE UsSO

El circuito de anestesia constituye un conjunto de elementos que permiten la
conduccion de gases y/o vapores anestésicos al paciente y desde el paciente, siendo al mismo
tiempo el medio a través del cual se establece el intercambio de gases respiratorios con el
exterior. Es la interface entre el equipo de anestesia y el paciente y en él se convierte el

flujo continuo proveniente de la misma en flujo respiratorio intfermitente.
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INSTRUCCIONES DE USO

VICMOR SRL CIRCUITO DE RESPIRACION
PARA ANESTESIA

PM: 1501-60

Dependiendo de la conexidén entre todos los elementos hay distintas configuraciones

que poseen distintos elementos, a saber:
1- Circuito de Anestesia Swivel-WYE

A:  EVA tubuladura corrugada

, ; —III
diferentes longitudes F

B: Conector recto desechable (mdquina- /,CL\
>y +

tubuladura) de polipropileno

C: Conector "estrella giratoria” desechable (paciente-tubuladura) con puerto luer con tapa
D: Codo conector
E: Mdscara
1- Mdscara con colchdn de aire desechable, de PVC
2- Mdscara soft desechable con vdlvula, de PVC
F: Bolsa de reanimacion
1- Bolsa de reanimacion de ldtex de distintos tamafios (dependiendo si el circuito es
adulto- pedidfrico - neonatal)
2- Bolsa de reanimacion libre de ldtex de distintos tamafios (dependiendo si el circuito es
adulto - pedidtrico- neonatal)
G: Filtros bacterioldgicos
1- Equipado con filtro de membrana bacteriana de 0,3micrones para obtener el 99,9% de
eficiencia, de policarbonato

2- Filtro bacteriolégico comun.
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INSTRUCCIONES DE USO
VICMOR SRL CIRCUITO DE RESPIRACION
PARA ANESTESIA
PM: 1501-60

2- Circuito de Anestesia Pararell-WYE

s
A: EVA tubuladura corrugada de diferentes % AN
F_}
longitudes a
I T LU

B: Conector recto desechable o > o
1- Conector recto desechable 22M para :
tubuladura, 22F para final de mdquina, de polipropileno
2- Conector recto desechable 15M para tubuladura, 22 F para final de mdquina, de
polipropileno
C: Conector “estrella paralela” desechable
1- Conector “estrella paralela” desechable equipado con 22/15mm puerto paciente,
22Mx2 para tubuladura
2- Conector “estrella paralela” desechable equipado con 22/15mm puerto paciente,
15Mx2 para tubuladura
D: Codo conector
1- Codo conector, 22/15mm, 15M
2- Codo conector, 22/15mm, 15M con puerto 3/4F
E: Mdscara
1- Mdscara con colchdn de aire desechable, de PVC
2- Madscara soft desechable con valvula, de PVC
F: Bolsa de reanimacion
1- Bolsa de reanimacion de ldtex de distintos tamafios (dependiendo si el circuito es
adulto- pedidtrico - neonatal)
2- Bolsa de reanimacion libre de ldtex de distintos tamafios (dependiendo si el circuito es
adulto - pedidtrico- neonatal)
G: Filtros bacterioldgicos
1- Equipado con filtro de membrana bacteriana de 0,3micrones para obtener el 99,9% de

eficiencia, de policarbonato




INSTRUCCIONES DE USO

VICMOR SRL CIRCUITO DE RESPIRACION
PARA ANESTESIA

PM: 1501-60

2- Filtro bacteriolégico comin.

3- Circuito de Anestesia Bi-WYE

DBA Senes
. < 0 3
A: EVA ftubuladura corrugada de : T —:-
LTI
diferentes longitudes '

iy
B: Conector recto desechable de W |-'< x> @ e
L_?J 1 .2 B

polipropileno

C: Conector "bi- estrella” desechable con puerto paciente 22/15mm y puerto tubuladura
22Mx2
D: Codo conector
E: Mdscara
1- Mdscara con colchdn de aire desechable, de PVC
2- Mdscara soft desechable con vdlvula, de PVC
F: Bolsa de reanimacion
1- Bolsa de reanimacién de ldtex de distintos tamafios (dependiendo si el circuito es
adulto- pedidtrico - neonatal)
2- Bolsa de reanimacidn libre de ldtex de distintos tamafios (dependiendo si el circuito es
adulto - pedidtrico- neonatal)
G: Filtro bacterioldgico equipado con membrana bacteriana de 0,3micrones para obtener el

99,9% de eficiencia, de policarbonato.

4- Circuito de Anestesia Jackson Ree

A: Codo conector
B: EVA tfubuladura corrugada de diferentes

longitudes

C: Tubuladura de O2 de PVC

o
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INSTRUCCIONES DE USO

VICMOR SRL CIRCUITO DE RESPIRACION
PARA ANESTESIA

PM: 1501-60

D: Bolsa de reanimacion
1- Bolsa de reanimacion de ldtex de distintos tamafios (dependiendo si el circuito es
adulto- pedidtrico - neonatal) con vdlvula de control
2- Bolsa de reanimacion libre de ldtex de distintos tamafios (dependiendo si el circuito es
adulto - pedidtrico- neonatal)

E: EVA tubuladura corrugada con conector especial.

5- Circuito de Anestesia Hiperinflation

A: Codo conector
B: EVA tubuladura corrugada de diferentes longitudes AR
C: Tubuladura de O2 de PVC

D: Bolsa de reanimacion
1- Bolsa de reanimacién de ldtex de distintos tamafios (dependiendo si el circuito es
adulto- pedidtrico - neonatal) con vélvula de control
2- Bolsa de reanimacion libre de latex de distintos tamafios (dependiendo si el circuito es

adulto - pedidtrico- neonatal)

6- Circuito de Anestesia Coaxial

A: EVA tubuladura corrugada de diferentes colores

dependiendo si es pedidtrico o adulto
B: Piezaen T
C: EVA tubuladura plegable

D: Bolsa de reanimacién de latex (o libre de ldtex) de diferentes tamafios




INSTRUCCIONES DE USO

VICMOR SRL CIRCUITO DE RESPIRACION
PARA ANESTESIA

PM: 1501-60

7- Circuito de Anestesia A Plus-1 Coaxial

A: EVA tubuladura corrugada, codo conector con puerto
luer, conexion para sensor de presion y monitoreo de
CO2; de diferentes longitudes

B: EVA tubuladura plegable

C: Linea de monitoreo de CO2

D: Bolsa de reanimacion de ldtex de diferentes tamafios

E: Filtro baterioldgico (opcional)

' 8- Circuito de anestesia para Oxido Nitroso

A: EVA tubuladura plegable descartable

B: Filtro HMEF de distintas resistencias y puertos
C: Filtro bacterioldgico

D: Vdlvula Tee descartable

E: Pieza de Mouth

33y3.4

Cada componente del circuito debe inspeccionarse

visualmente y comprobarse su

funcionamiento, fugas y oclusidn inmediatamente antes de su uso con cada paciente.

Los modelos de los elementos que pueden conectarse en distintas configuraciones de los

circuitos de anestesia y que se solicitan registrar son:

A) Linea de muestreo de gas
Referencia: 30001, 30002 y 30009
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VICMOR SRL CIRCUITO DE RESPIRACION
PARA ANESTESIA
PM: 1501-60

Disefiado para el muestreo y monitoreo de la presion de gas de circuito de ventilacion y
equipamiento de respiracion.

Conectores luer estdndar.
Otras longitudes disponibles
Un solo uso Unicamente

B) Tubo descartable de alma lisa

Referencia: 38013, 38015, 38016 y 3807

Disefio interior liso para obtener menor resistencia al flujo,
cumplimiento constante y menos turbulencia durante la ventilacién de
alto flujo.

Conectores en ambos extremos para la conexidn: 22F o 15F.
Diferentes longitudes estdn disponibles.

Un solo uso Unicamente.

C) Tubuladura con empufiadura azul de alma lisa de Hytrel®

Referencias: 3822, 3823, 3824, 3825, 3826, 3827, 3828, 3829, 3830 y 3834

Consta de Hytrel y un puerto de silicona azul

Puerto de conexidn para el brazalete: 22F o 15F para ambos pufios.
Tuberia dimension: 19F o 15F.
Diferentes longitudes disponibles: 30-180cm

D) Kit de bolsa y tubuladura Mapleson

Referencias: 6409, 6509, 6607, 6609, 6408, 6508, 6606
y 6608

Mapleson D circuito de anestesia descartable

Extremo de cola de vdlvula de control para el ajuste del nivel de

presion dentro del circuito.

La vdlvula de control puede ser conectado a un sistema de barrido para recoger el aire

D



INSTRUCCIONES DE USO

VICMOR SRL CIRCUITO DE RESPIRACION
PARA ANESTESIA

PM: 1501-60

exhalado.

La bolsa puede ser Latex Free para reducir al minimo el riesgo de reaccion alérgica al ldtex.
Todos los componentes son un solo uso.

Utilizado en la configuracién Jackson Ree

E) Circuito delgado durable de respiracion

Referencias: 6715, 6713, 6710, 6711, 6718 y 6719

Circuito durable de doble rama con delgado brazalete de disefio.
Disefio del manguito delgado minimiza las fugas de aire.
Sin deslizamiento para facilitar la conexién / desconexién de los

conectores o tubos de ventilacion.
Codo giratorio doble con orificio de succién y proporciona una mejor flexibilidad,
accesibilidad y comodidad del paciente durante la aspiracion.

El disefio de dnima lisa minimiza la acumulacion de condensacidn y la resistencia al flujo.
Libre de materiales duraderos y bio-compatible.

Baja resistencia y espacio muerto mecdnico.

Completamente autoclavable a 134 ° C y se puede esterilizar por agentes esterilizantes
quimicos como gas 6xido de etileno.

F) Circuito respiratorio de Hytrel®

Referencias: 6801, 6802, 6803, 6805, 6806 y 6807

El manguito facilita para conectar / desconectar la tuberia de
conectores o ventilador,

La pared lisa interior del tubo minimiza la acumulacién de
condensacidn, la resistencia al flujo y el espacio muerto.

El conector doble con codo giratorio con orificio de aspiracidn
permite un movimiento mds flexible para el paciente y el rendimiento de aspiracién sin quitar
el circuito del paciente.

Autoclavable a 121 ° C y se puede esterilizar por agentes esterilizantes quimicos para
productos médicos o procedimientos comunes de esterilizacién en hospitales.

Materiales con bio-compatibilidad estdndar.

-/}' 8
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INSTRUCCIONES DE USO

VICMOR SRL CIRCUITO DE RESPIRACION
PARA ANESTESIA

PM: 1501-60

G) Trampa de agua descartable
Referencias: 70011, 70012, 70038, 70019 y 70020

Disefiado para drenar la condensacidn en los circuitos de ventilacion
presurizados y no presurizados.

Volumen: 24 ml de liquido.

Conector estdndar 10M, 15M 22M o para circuitos de adultos,
pedidtricos o heonatos.

Opciones conector tipo Y y tipo L

Un solo uso.

H) Circuito respiratorio de silicona

Referencias: 70096, 70097, 70098 y 70099

Bolsa de respiracion de silicona que proporciona un mejor cumplimiento »
y duracion de la ventilacién artificial. : B
Posee un gancho del anillo para la facilidad de colgar después de su uso

o después de la limpieza.

Silicona de alta calidad, transparente y sin olor.

Fdcil de limpiar y se puede esterilizar por autoclave.

Diferentes volimenes y los conectores disponibles.

El material cumple con la norma ISO bio-compatibilidad estandar

I) Trampa de agua reutilizable
Referencias: 70106, 70105, 70104, 70103, 70111, 70017, 70018 y 74551

Disefiado para recoger la condensacién en circuitos de ventilador
presurizados y no presurizados.

Los frascos pueden llegar a contener aproximadamente 25 ml de
liguido.

Los puertos estdndar de conexion permite la conexién a circuitos

L&




INSTRUCCIONES DE USO

VICMOR SRL CIRCUITO DE RESPIRACION
PARA ANESTESTA

PM: 1501-60

adultos, pedidtricos o neonatos.

Material durable para su reprocesamiento miltiple

J) Tubuladura de alma lisa de Hytrel®
Referencias: 77621, 77622, 77623, 77624, 77625, 77631, 77632, 77633,
77634, 77635, 77636, 77641, 77642, 77643, 77644 y 77645

Consta de brazalete de silicona y la fubuladura lisa de Hytrel
Conexidn: 22F, 15F y 10F.

Didmetro Tubuladura: 22 F de menor resistencia, mejor para
aplicaciones VNI.

Diferentes longitudes disponibles: de 30 a 160 cm

Material: caucho de silicona para el brazalete y hytrel para la tuberia.

K) Tubuladura de alma lisa de Hytrel
Referencias: AB10 y AB20

Todo-en-uno- AIO Bain Circuito de inhalacion y exhalacion y la
linea de toma de muestras de gas en un tubo corrugado de 22 mm.

Reduce la condensacidn en el circuito.

Compacto y flexible para el transporte y la unidad de suministro
de anestesia portdtil o dispositivos de respiracion. \'i_
El tubo de exhalacion reduce el espacio de almacenamiento

-~

: i\;

ampliable y cumple con la mayoria de las necesidades del equipo.

Material biocompatible y la bolsa de respiracion es libre de ldtex para reducir posible alergia
a los pacientes.

Conexién estdndar 22 y 15 mm cumple norma IS0O-5356-1.

Bolsa de ldtex de respiracién estd disponible bajo peticidn.

L) Circuito Theta de anestesia

: 2
Referencias: AT18 y AT30 -
.
~
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INSTRUCCIONES DE USO
VICMOR SRL CIRCUITO DE RESPIRACION
PARA ANESTESIA
PM: 1501-60

Circuito de rama individual separado en dos limenes para la inspiracion y la espiracion

durante el proceso de anestesia.

Mas ligero que el circuito de doble rama y coaxial reduce la presion de la via aérea del

paciente.

La linea de muestreo del gas de CO2 permite la vigilancia y minimiza el riesgo de

aplastamientos en el circuito.

El tubo de exhalacion reduce el espacio de almacenamiento ampliable y cumple con la mayoria

de las necesidades del equipo.

M) Set estdandar circuito de respiracion reutilizable

Referencias: B121, B122, B111, B112, B101, B102, CMO1, CMO2, RAO1 y

RAO2

Cada componente de circuito representa significativamente menos

peso que los componentes existentes en el m

ercado.

La pared interior lisa del tubo permite un mejor flujo de aire y
reduce la probabilidad de la acumulacién de condensacion en el

circuito.

Cada componente de circuito estd estampado con sello de LOT para

controlar mejor su vida dtil.

Disefiado con un minimo de componentes sueltos para reducir las fugas de aire y mala

conexion.

Fdcil de usar, el delgado manguito de disefio permite un montaje fdcil y rdpido y desmontaje

de los componentes.

Disefio de alta transparencia para el control de la oclusion.

N) EMS circuito plegable de ventilacion
Referencias: VE21 y VE22

La tubuladura es plegable y corrugada
Viene de diferentes tamafios
Incorpora una vdlvula de PEEP

A\ A
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INSTRUCCIONES DE USO

VICMOR SRL CIRCUITO DE RESPIRACION
PARA ANESTESIA

PM: 1501-60

Q) Valvula de descarga final de cirucito Jackson Rees

Referencias: 70029

Caracteristicas: i W

El producto estd disefiado para el ajuste del escape de aire o gas para el bolso de la
respiracion en circuito Ree Jackson o el sistema de hiperinflacidn.
Dimensiones: 15M para respirar bolsa y conexién para tubo de 12 mm de pda de barrido u

otras conexiones.

Especificaciones

Dimensién: 15mm y 12 mm

Material: Policarbonato.

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 indicacién de métodos adecuados de reesterilizacion)

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

o entidad sanitaria, o cuando se ajuste a las especificaciones descriptas.
3.9 TRATAMIENTO Y PROCEDIMIENTO ADICIONAL ANTES DE UTILIZAR EL

PRODUCTO MEDICO

Retirar los correspondientes tapones de seguridad antes de la utilizacion de los circuitos.

/} 12




VICMOR SRL

INSTRUCCIONES DE USO

CIRCUITO DE RESPIRACION
PARA ANESTESIA

PM: 1501-60

3.13 MEDICAMENTOS QUE EL PRODUCTO MEDICO ESTA DESTINADO A

ADMINISTRAR

EL circuito de anestesia (en su conjunto con todos sus componentes) se comporta como un

vaporizador de bajo flujo por muchas horas después que se ha dejado de pasar agerte

anestésico por el mismo y por lo fanto existe la posibilidad de exposicion inadvertida a un

paciente, lo que adquiere relevancia en casos de pacientes susceptibles de hipertemia

maligna o en casos de sensibilizacidn al anestésico.
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ANEXO III
CERTIFICADO -
Expediente N©: 1-47-1877-13-5

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion
NO?BW';‘TS y 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 descriptivo: Circuito de respiracién, anestesia, de un solo Uso.

Cédigo de identificacion y nombre tecnico UMDNS: 10-139 Circuitos
respiratorios externos para anestesia.

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

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacién/es autorizada/s: El circuito de anestesia constituye un conjunto de
elementos que permiten la conduccidn de gases y/o vapores anestésicos al
paciente y desde el paciente, a través del cual se establece el intercambio de
gases respiratorios con el exterior.

Modelo(s): Circuito de respiracion, anestesia, de un solo uso.
Periodo de vida util: 3 afios, desde su fabricacion. .
Condicion de venta: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante: Galemed Corporation. -

Lugar/es'de elaboraciéon: 87 Li-Gong 2nd Road Wu-jia, I-Lan, 268 Taiwan -

Republica de China.
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Se extiende a VICMOR S.R.L. el Certificado PM-1501-60, en la Ciudad de
Buenos Aires, a ...... LLOCL. 200k , siendo su vigencia por cinco (5) afos a
contar de la fecha de su emision.
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Dr. OTTO A. ORSINGHER
Sub Administrader Naclonal
AJDN.M A.T.




