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VICMOR 5RL (o 
Proyecto de Instrucciones de Uso i v 
PM: 1501-63 

f OLIO 

M á s c a r a s F a c i a l CP A? / B i P A P R c u s a b l e s 

3.1 

F a b r i c a d o por: G a l e m e d C o r p o r a t i o n . 8 7 L i - (5ong 2 n d Road W u - j i a , I - L a n , 2 6 8 T a i w a n 

Repúbl ica d e Ch ina . 

I m p o r t a d o por: V i c m o r SRL . E r e z c a n o 2 7 8 0 , C i u d a d Autónoma d e Buenos A i r e s 

M a r c a : G a l e m e d 

M o d e l o : Máscaras f a c i a l CPAP / BiPAP, r e u s a b l e s 

P r o d u c t o N o e s t é r i l 

R x 
ONLY 

C o n d i c i o n e s d e a l m a c e n a m i e n t o : T e m p e r a t u r a : -40°C a 60°C 

Condic ión d e manipulación: T e m p e r a t u r a : 10°C a 44°C 

R e s p o n s a b l e Técn ico: Farmacéut i co He rnán L. M a r t í n e z A b a l M N 1 2 7 9 4 

P r o d u c t o A u t o r i z a d o p o r la A N M A T PM: 1 5 0 1 - 6 3 

Condic ión d e V e n t a : v e n t a e x c l u s i v a a p r o f e s i o n a l e s e i n s t i t u c i o n e s s a n i t a r i a s 

3 . 2 . F i n a l i d ad d e uso: 

I n t e r f a z p a r a e l t r a t a m i e n t o d e la a p n e a o b s t r u c t i v a d e l sueño m e d i a n t e la pres ión p o s i t i v a 

c o n t i n u a d e la vía aérea. 

A 

Dr. HERNAN },\ 
DIRECTOF 

RTINEZ ABAL 
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' ' V > - ... 

R e f e r e n c i a s : 5 4 4 7 . 5 4 4 8 . 5 4 4 9 . 5 4 2 7 . 5 4 2 8 v 5 4 2 9 1 

Ca r a c t e r í s t i c a s : 

- Máscara c o m p l e t a d e CPAP, es una ¡n te r f a z p a r a e l t r a t a m i e n t o d e 

la a p n e a o b s t r u c t i v a d e l sueño m e d i a n t e la pres ión p o s i t i v a c o n t i n u a 

d e la vía aé rea . 

- Posee coj ín d e s i l i c o n a s uave y b i o c o m p a t i b l e p a r a una m e j o r 

c o m o d i d a d y e l s e l l o . 

- C u e n t a c on do s p u e r t o i n c o r p o r a d o d e 4 . 0 M p a r a e l c o n t r o l d e la pres ión / C 0 2 o e l 

s u m i n i s t r o d e ox ígeno. 

- Válvula d i r e c c i o n a l q ue d i r i g e e l paso d e l a i r e i n h a l a d o y e x h a l a d o d e e n t r a d a / s a l i d a d e la 

máscara. 

- Diseño d e c a b e z a d e cierre ráp ido p a r a la remoc ión f á c i l y ráp ida d e la m a s c a r i l l a . 

- El m a t e r i a l s i n lá tex p a r a m a s c a r i l l a y e l arnés. 

- T a p a d e s m o n t a b l e e n t r e s p u e r t o s d e exha lac ión a d i c i o n a l . 

E s p e c i f i c a c i o n e s : 

A - Máscara c o m p l e t a d e s i l i c o n a c on 

p u e r t o d e exha lac ión y la válvula 

d i r e c c i o n a l . 

A 2 - Má s ca r a c o m p l e t a d e s i l i c o n a c o n 

p u e r t o d e exha lac ión y la válvula 

d i r e c c i o n a l ( p e r o s i n l ímite a los p u e r t o s 

d e exha lac ión d e l p u e n t e d e la n a r i z ) 

B- T u b o d e p o l i e t i l e n o d e ánima l i sa c o n 2 2 F TPR b r a z a l e t e , 1 8 0 c m . 

C- A rnés d e n e o p r e n e n e g r o . 

... ' 

Mask witli Headgew 
PRODUCT ÑAME ?M¡:;;ag3;.:g 

5448 
5449 
5427 
5428 
5429 

Ventea Ful! Face Mask w/h l'large, *y, l set/box, 12 box/ctn 
Vented Full Face Mask w/h (Médium, * 4 ; 1 set/box, 12 box/ctn 
Vented Full Face Mask w/h (Smalt, * 3 ) 1 set/box, 12 box/ctn 
PM-1 Vented Full Face Mask w/h (Large, * 5 ; 1 set/box, 12 box'ctn 
PM-1 Vented Full Face Mask w/h (Médium, * 4 } 1 set/box, 12 box/ctn. 
PM-1 Vented Full Face Mask w/h {Sma l l , * 3 ) 1 set/box, 12 box, 

F o r m a s d e presentac ión: 1 ( u n a ) m a s c a r a p o r e nva s 

D¡ RE 
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R e f e r e n c i a s : 5 4 4 1 . 5 4 4 2 

Ca r a c t e r í s t i c a s : 

- Má s ca r a c o m p l e t a d e s e c h a b l e c on co lchón s uave d e a i r e p a r a 

p r o p o r c i o n a r m e j o r s e l l a d o . 

- El v o l u m e n d e a i r e e n e l co lchón d e a i r e s e p u e d e a j u s t a r c o n 

una j e r i n g a 

- Posee una func ión d e c o n e c t o r d e válvula p a r a e l c o n t r o l d e 

p r e s i ó n /C02 o s u m i n i s t r o d e oxígeno. 

- P u e r t o i n h a l a t o r i o d e 2 2 F y 3 0 M p u e r t o e x h a l a t o r i o p a r a válvula PEEP o apego tube r í a . 

- D i s p o n i b l e e n 2 tamaños 

E s p e c i f i c a c i o n e s : 

- D i m e n s i o n e s : I S O 3 0 M p a r a e l p u e r t o d e exhalac ión, 2 2 F p a r a e l p u e r t o d e inhalación. 

C o n e c t o r d e p u e r t o l u e r 4 . 3 F . 

- M a t e r i a l : po l i c a r b o n a t o , c l o r u r o d e po l i v i n i l o y s i l i c o n a d e c a u c h o . 

C P A P A i r c u s h i o n M a s k 
K t l P R O D U C T NAMF P A C K A G Í N G 

5441 CPAP A i r r j s h i o n Mask ( La r ge ) 

5442 CPAP A i r cu sh i on Mask. ÍMed iumi 

i se t /pkg, 25 
pkqs/ca i ton 
1 set/pkg, 25 
pkgs.'cai-ton 

F o r m a s d e presentac ión: 1 ( u n a ) mascara por e n v a s e . 

R e f e r e n c i a s : Z N 1 2 . Z N 1 3 . Z N 1 4 y Z N 1 5 3 

Ca ra c t e r í s t i c a s : 

Posee p u e r t o d e Vent i lac ión p a r a r e d u c i r e l r u i d o d e la t u r b i n a d e l 

equ i p o CPAP. 

C u e n t a c o n u n diseño ergonómico d e l ángulo, d i r i g i e n d o e l gas h a c i a e l 

u s u a r i o y e v i t a n d o e l compañero d e c ama . 

P u e r t o m u l t i f u n c i o na l p e r m i t e e l m u e s t r e o d e C 0 2 , c o n t r o l d e la pres ión o la p res tac ión d e 

c o r r i e n t e s a d i c i o n a l e s . 

• 15 m m c o d o g i r a t o r i o c o n un t u b o d e luz p o n d e r a d a . 

• A j u s t e f l e x i b l e d e l d e s p l a z a m i e n t o y e l ángulo d e apoyo p a r a la f r e n t e . 

• H a y t r e s t i p o s d e a l m o h a d i l l a s p a r a la f r e n t e m e j o r a n la e s t a b i l i d a d d u r a n t e e l sueño. 

• S o f t d o b l e capa a m o r t i g u a d o r a d e s i l i c o n a p a r a ui7 m e j o r s e l l a d o , e l c o n f o r t y la e s t a b i l i d a d 

Dr. HERRAH MARTINEZ A3AL 
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p a r a m e j o r a r e l c u m p l i m i e n t o d e l p a c i e n t e . 

• C l ip d e l iberac ión ráp ida p a r a una m a y o r f l e x i b i l i d a d . 

E s p e c i f i c a c i o n e s : 

• C o n e c t o r : 15 m m d e d iámetro e x t e r i o r 

• M u l t i f u n c i o n a l p u e r t o : 4 . 3 F 

• T u b o f l e x i b l e : 15 m m d e d iámetro i n t e r n o , 2 0 c m 

• Casco: T e j i d o a g r a d a b l e a la p i e l . 

• M a t e r i a l : s i l i c i o b i o c o m p a t i b l e , d i r i g i e n d o e l p lást ico f l e x i b l e , m a t e r i a l d e a l t o i m p a c t o . 

. .__ 

L i t e CPAP Na s a l M a s k 

L i t e CPAP N a s a l M a s k 
Z N 1 3 w / E c o n o m y H e a d g e a r , 1 s e t / b o x . 2 0 s e t s / c t n 

L i t e CPAP N a s a l M a s k 

Z N X 5 ni E conomy- H e a d g e a r , 1 s e t / b o x , 2 0 s e t s / c t n 

L i t e CPAP N a s a l M a s k 

Z N 1 6 w / D u r a b l e H e a d g e a r , 1 s e t / b o x , 2 0 s e t s / c t n 

L i t e CPAP N a s a i M a s k 

M 

Z N 1 8 ^^"a^HÚ^T s e t / b o x , 2 0 s e t s / c t n 

D e Z i r e E c o n o m y 

Z V 5 1 H e a d g e a r f o r f Jasa l 1 p c / p k q , 5 0 p e s / b o x 

M a s k 

D e Z i r e R e u s a b l e 

Z V 5 2 H e a d g e a r f o r N a s a l 1 p c / p k g , 5 0 p e s / b o x 

M a s k 

F o r m a s d e presentac ión: 1 ( u n a ) mascara por e n v a s e . 

R e f e r e n c i a s : Z B 2 0 . Z B 2 1 Z B 2 2 . Z B 2 5 . Z B 2 6 . Z B 2 7 . Z V 5 3 v Z V 5 4 H 

Características: 

t 

C o n s t i t u i d o c on una válvula a n t i - a s f i x i a c o n c o n e c t o r d o b l e g i r a t o r i a _____ 

d e 2 2 m m . ^ r 

Posee una so l a capa , c u e n t a c o n co j ín d e s i l i c o na s uave que p r o v e e 

m a y o r c o m o d i d a d y s e l l o . 

A rnés c on s i s t e m a d e ráp ida l iberac ión y un m e c a n i s m o d e b l o q u e o d e s e g u r i d a d . 

/ 
C u e n t a c on un cana l d e intubación y 2 p u e r t o s d e n y i n i t o r e o d e pres ión d e C 0 2 u oxígeno 

s u p l e m e n t a r i o . 
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E s p e c i f i c a c i o n e s : 

- C o n e c t o r 2 2 F o 2 2 M 

- M a t e r i a l d e m a s c a r a d e CPAP B i - N i v e l : PC / S i l i c o n a 

Í U •;• PACKAGING 
ZB20 SL üte-2 Bi- level CPAP Face Mask, L 1 po 'bo 
Z B 2 1 SL L i te-2 Bi- level CPAP Face Mask. M 1 pc/bo 
ZB22 SL L i te-2 Bi- level CPAP Face Mask, S 1 pc/bo 

. L i te-2 Bi- level CPAP Face Mask w i t h 3 . 2 m m Port , . a 

ZE2S 
SL L i te-2 B i- leve l CPAP Face Mask w i t h 3 . 2 m m Port , 
M 
SL L i te-2 Bi- level CPAP Face Mask- w i t h 3 . 2 m m Port , 

ZV53 DeZhe Economy Headgear fot Face Mask 
ZV54 DeZ i re Durab le Headgear f o r Face Mask 

50 pcs/box 
50 pcs/box 

F o r m a s d e presentac ión: 1 ( u n a ) m a s c a r a p o r enva s e . 

R e f e r e n c i a s : 5 4 3 7 . 5 4 3 8 . 5 4 3 9 - Máscaras f a c i a l e s • 

* 

Ca r a c t e r í s t i c a s y e s p e c i f i c a c i o n e s : 

Máscaras c on a l m o h a d i l l a s d e s i l i c o na . 5437, tamaño g r a n d e , 5 4 3 8 , tamaño m e d i a n o , 5 4 3 9 

tamaño pequeño. 

Poseen c o n e c t o r d e 2 2 m m I D y do s p u e r t o s d e 4 . 0 m m O D p a r a la medic ión d e C 0 2 . 

F o r m a s d e presentac ión: 1 ( u n a ) m a s c a r a p o r enva s e . 

R e f e r e n c i a s : 5 4 5 7 . 5 4 5 8 . 5 4 5 9 S i l - c o n f o r t más ca r a n a s a l 

C a r a c t e r í s t i c a s y e s p e c i f i c a c i o n e s : 

Poseen a l m o h a d i l l a s c o n d o b l e s e l l o d e s i l i c o n a P u e r t o mtdlt i funáón 4 . 0 M con t a p a p a r a 

medic ión d e C 0 2 o pres ión. C o n e c t o r g i r a t o r i o d e 360° '^ válvula a n t i - a s f i x i a . 

F o r m a s d e presentac ión: 1 ( u n a ) mascara por envase. 

AUCIA : 

Dr. H E R M f f i A p N E Z A3AL 
DIRECTOR TECVCO 
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R e f e r e n c i a s : Z C 1 0 . Z C 1 1 . Z C 1 2 . Z C 2 0 . Z C 2 1 . Z C 2 2 

Ca r a c t e r í s t i c a s : 

C o n s t i t u i d o c o n una válvula a n t i - a s f i x i a c on c o n e c t o r d o b l e 

g i r a t o r i a d e 2 2 m m . 

Posee una so l a capa , c u e n t a c o n coj ín d e s i l i c o n a s uave que p r o v e e 

m a y o r c o m o d i d a d y se l l o . 

B a j a r e s i s t e n c i a a l f l u j o 

C a m b i o rápido d e f i j a c i ón de c a b e z a p a r a un fác i l m o n t a j e . 

E s p e c i f i c a c i o n e s : 

- C o n e c t o r 2 2 F o 2 2 M 

- M a t e r i a l d e mascara d e CPAP B i - N i v e l : PC / S i l i c o n a 

R f r PRODUCT ÑAME 

'ctn 
CPAP Face Mask, L 
CPAP Face Mask, M 
CPAP Face Mask. S 1 pc/box, 20 boxes/ctn 
CPAP Face Mask, L 1 pc/box, 20 boxes/ctn 
CPAP Face Mask, M 1 pc/box, 20 boxes/ctn 
CPAP Face Mask, S 1 pc/box, 20 boxes/ctn 
Economy Headgear for Face , 

ZC21 
T 9 ? 

DL Lite 
SL Lite 
SL üte 
SL Lite 
DeZire 
Mask 
DeZire Durable Headgear I 

50 pcs/box 

F o r m a s d e presentac ión: 1 ( u n a ) mascara por e n va s e . 

A c c e s o r i o s : 

1 - A r t í cu l o s : 5 7 0 0 4 . 5 7 0 0 5 . 5 7 0 0 6 . 5 7 0 1 0 v 5 7 0 1 1 

Características'-

- M a t e r i a l u l t r a - s u a v e y diseño p a r a m a x i m i z a r e l c o n f o r t a l 

m a n t e n e r la máscara e n s u l uga r . 

- L i b r e d e lá tex y m a t e r i a l b i o c o m p a t i b l e p a r a m i n i m i z a r la 

i r r i tac ión d e la p i e l . 

- A p o y o a d i c i o n a l p a r a un m e j o r p o s i c i o n a m i e n t o . 

- C l i p d e g an cho s e p u e d e c o l o c a r e n las correas i n f e r i o r e s 

p a r a p e r m i t i r l iberac ión ráp ida e n e l r e t i r o d e la máscara. 

- U s o e n un so l o p a c i e n t e . 

\ Dr HERMAN d'ARTINlZ ABAL 
DIRECTOR TECSrfcO 

M.N. 12-794 



VICMOR SRL Proyecto de Instruccioneéfdj 
PM: 1501-63 

E s p e c i f i c a c i o n e s : 

PACKAGING 
5 7 0 0 4 H'i-2 I . c e p r e n e H e a d g e a r 

5 7 0 0 5 HN-3 N e o p r e n e H e a d g e a r 

570-16 H'j-4 Neop renp H p a d g e s r 

5 7 0 1 0 HN--í -tPíipren*1 Hea-iqpar w.'th H r n k ( S m a l t ) 

5 7 0 1 1 H f J - í f . e op r ene H e a d g e a r w i th H c o k ( L a r g e j 

1 p c / pkg , 50 p c s / box 

i pc- 'pkg, 5 0 p c s / b o x 

1 p r / p k g , 50 pe s / bnx 

I p c / pkg , 5 0 p e s / r m * 

1 p c /pkg . 5 0 p c s ' b o x 

F o r m a s d e presentac ión: 1 ( u n ) a rnés p o r enva s e . 

2 - A r t í c u l o s : 0 0 1 5 v 0 0 1 6 

r n : Carac te r í s t i cas : ~ " 

- Diseñado p a r a la máscara d e CPAP nasa l , p a r a m a n t e n e r la máscara """ 

e n s u l uga r . 

- M a t e r i a l d e n e o p r e n o ( a m i g a b l e p a r a la p i e l ) p a r a la c o m o d i d a d d e l 

p a c i e n t e . "T"" — ^ 

- D i s p o n i b l e e n 2 tamaños. 

- U so e n un so l o p a c i e n t e . 

F o r m a s d e presentac ión: 1 ( u n ) a rnés p o r e n v a s e . 

E s p e c i f i c a c i o n e s : 

Ar t í c u l o s 5 7 0 0 2 ( E x 5 7 0 0 8 ) y 5 7 0 0 3 ( E x 5 7 0 0 9 ) *0 

A rné s d e g o m a p a r a mascara, 5 7 0 0 2 ( E x 5 7 0 0 8 ) 6 1 c m x l l c m y 5 7 0 0 3 ( E x 5 7 0 0 9 ) 4 6 c m x 

8 , 4 c m . 

F o r m a s d e presentac ión: 1 ( u n ) arnés p o r e n v a s e . 

57C32 <:.,":'.": 
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3.3 y 3.4 Cada máscara debe inspeccionarse visualmente y comprobarse su funcionamiento, fugas y 

oclusión inmediatamente antes de su uso con cada paciente. 

3.7 ROTURA DEL ENVASE E INDICACIÓN DE LOS MÉTODOS ADECUADOS DE 

REESTERILIZACIÓN 

No corresponde (no es producto médico estéril no posee envase protector de la esterilidad, por lo 

tanto no corresponde la indicación de métodos adecuados de reesterilización) 

Dr. HERNAN I.'ARTIN 
DIRECTOR TECN 

1A3AL 
co 
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A N E X O D E A U T O R I Z A C I O N D E M O D I F I C A C I O N E S 

El A d m i n i s t r a d o r N a c i o n a l d e la A d m i n i s t r a c i ó n N a c i o n a l d e M e d i c a m e n t o s , 

A l i m e n t o s y T e c n o l o g í a M é d i c a ( A N M A T ) , a u t o r i z ó m e d i a n t e D i s po s i c i ó n 

í ~ ^ ^ y \  a  Í P S e f e c t o s d e s u a n e x a d o e n e l C e r t i f i c a d o d e A u t o r i z a c i ó n y V e n t a 

d e P r o d u c t o s M é d i c o s N° PM 1 5 0 1 - 6 3 y d e a c u e r d o a lo s o l i c i t a d o p o r la f i r m a 

V i c m o r S .R .L . , la m o d i f i c a c i ó n d e l o s d a t o s c a r a c t e r í s t i c o s , q u e f i g u r a n e n la 

t a b l a a l p i e , d e l p r o d u c t o i n s c r i p t o e n ( R P P T M ) b a j o : 

N o m b r e g e n é r i c o / m a r c a : M a s c a r i l l a s r e u t i l i z a b l e s C P A P / B I P A P / G A L E M E D . 

D i s po s i c i ó n A u t o r i z a n t e d e ( R P P T M ) N° 7 9 3 6 d e f e c h a 2 6 d e n o v i e m b r e d e 

2 0 1 4 , 

T r a m i t a d o p o r e x p e d i e n t e N ° 1 - 4 7 - 3 1 1 0 - 1 1 7 3 - 1 4 - 3 

DATO IDENTIFICATORIO 
A MODIFICAR 

DATO AUTORIZADO 
HASTA LA FECHA 

MODIFICACION / 
RECTIFICACIÓN 

AUTORIZADA 

Instrucciones de uso 
Aprobadas por 
Disposición ANMAT N° 
7936/14 

A Fs 9 a 16 

El p r e s e n t e só l o t i e n e v a l o r p r o b a t o r i o a n e x a d o a l c e r t i f i c a d o d e 

A u t o r i z a c i ó n a n t e s m e n c i o n a d o . 

S e e x t i e n d e e l p r e s e n t e A n e x o d e A u t o r i z a c i ó n d e M o d i f i c a c i o n e s d e l 

( R P P T M ) a la f i r m a V i c m o r S .R.L . , T i t u l a r d e l C e r t i f i c a d o d e A u t o r i z a c i ó n y 

V e n t a d e P r o d u c t o s M é d i c o s N° P M - 1 5 0 1 - 6 3 , e n la C i u d a d d e B u e n o s A i r e s , a 

l o s d í a s 29MAY..2815.. 

E x p e d i e n t e N ° 1 - 4 7 - 3 1 1 ^ - 4 2 7 - 1 5 - 7 

/:1 3 Ü ,5 
D I S P O S I C I O N N ° 

Ing ROGELIO LOPEZ 
Administrador Nacional 

A . N . M . A T 
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