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%4/ DISPOSICION N° 5 55 i

BUENOS AIRES, 03 SEP 2013

VISTO el Expediente NO© 1-47-20272-12-1 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Meédica
(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 Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

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

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

Que tonsta la evaluacién técnica producida por la Direccidn de
Tecnologia Médica, 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 elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcién 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 ios 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.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso 1) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;

EL INTERVENTOR 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 Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Westmed Inc., nombre descriptivo Mascarilla de aire oxigeno y nombre técnico
Mascarilla de aire oxigeno, 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 202 - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 7 y 8 a 12 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 39 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
6‘ precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 49 - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1501-36, con exclusion 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) ahos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiguese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, I y III. Girese al Departamento de
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Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.

Expediente N© 1-47-20272-12-1 Uu,‘,%l..

DISPOSICION NO 5 5 5 i Dr. OTTO A. ORSINGHER
BUB INTERVENTOR
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PROD T%MTICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO .... » . .

Nombre descriptivo: Mascarilla de aire oxigeno.

Cddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: ECRI 12-448 - Mascarilla de
aire oxigeno.

Marca del producto médico: Westmed Inc.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacidon/es autorizada/s: Se utilizan en pacientes con signos de hipoxia.
Ademas proveen una Unica concentracién de oxigeno o incluir los elementos que
permitan que la misma sea variable dependiendo del modelo a utilizar.
Modelo(s): 1) 0360 - Mascarilla para traqueotomia, adulto, 2) 0361 - Mascarilla
para traqueotomia, pedidtrico, 3) 0365 - Mascarilla de oxigeno para adulto con
reservorio sin reinhalacion con tubuladura de 2,10 mts, 4} 0366 - Mascarilla de
oxigeno KROT pediatrica con reservorio sin reinhalacién con tubuladura de 2,10
mts con venteo, 5) 0367 - Mascarilla de oxigeno KROT para adulto sin reservorio
con tubuladura de 2,10 mts sin venteo.

Periodo de vida util: 5 (cinco) anos.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Westmed Inc.

Lugar/es de elaboracion: 5580 S Nogales Hwy. Tucson, Arizona 85706, Estados

Unidos.

Expediente NO 1-47-20272-12-1 ‘&}“‘“‘:"\“’
/ DISPOSICION N° 5 5 5 1 Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO

By 551 mu}t‘(ﬂ

Dr. OTTO A, ORSINGHER
. SUB INTERVENTOR
‘ ANM.AT.
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Proyecto de Rétulos
segin Anexo lIl.B de la
Disp. 2318/02 (TO 2004)

MASCARILLA DE AIRE OXIGENO

Marca: Westmed I/nc.

Fabricado por: WESTMED Inc.

Direccion (incluyendo Ciudad y Pais):
5580S Nogales Hwy. Tucson Arizona 85706.

Importado por:

VICMOR S.R.L - Importador de Productos Médicos - Erezcano
2780 - (C1437ATN) C.A.B.A. Argentina - Tel. +54 11 4918-5589
N° Legajo ANMAT 1501 .

Director Técnico: Hernan L. Martinez Abal, Farmacéutico M.N.
12794

LOTE N°
FECHA DE VENCIMIENTO:
FECHA DE ELABORACION:

PRODUCTO DE UN SOLO USO
Condiciones de almacenamiento y trasporte: Almacenar y
transportar en lugar fresco y seco.

"Condicion de Venta: Venta exclusiva a Profesionales e
Instituciones Sanitarias
Autorizado por la A.N.M.A.T.: PM 1501-36

Advertencias:

Leer cuidadosamente las instrucciones de uso. ' G
|

/ VICRUA S.H.L.
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segun Anexo llIl.B de la Disp. 2318/02 (TO 2004)

3.1. Indicaciones contempladas en el item 2 del reglamento (Rétulo), salvo las que

figuran en los items 2.4 y 2.5:
MASCARILLA DE AIRE OXIGENO

Marca: Westmed Inc.

Fabricado por: WESTMED Inc.

Direccién (incluyendo Ciudad y Pais):

55805 Nogales Hwy. Tucson Arizona 85706 USA.

Importado por:

VICMOR S.R.L - Importador de Productos Médicos - Erezcano
2780 - (C1437ATN) C.A.B.A. Argentina - Tel. +54 11 4918-5589
N° Legajo ANMAT 1501 :

Director Técnico: Hernan L. Martinez Abal, Farmacéutico M.N.
12794

PRODUCTO DE UN SOLO USO
Condiciones de almacenamiento y trasporte: Almacenar y
transportar en lugar fresco y seco.

Condicion de Venta: Venta exclusiva a Profesionales e
Instituciones Sanitarias
Autorizado por la A.N.M.A.T.: PM 1501-36

Advertencias:
Leer cuidadosamente las instrucciones de uso.

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de Ia Resolucion GMC
N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los

productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados:

INDICACIONES ' c

Estas mascarillas se utilizan cuando el paciente presenta signos de hipoxia

R “"‘i‘@‘\iﬁéom" VICTMOR S.R.L.
| ﬁﬁﬁzﬂ?ﬁ ALICIA BEATRIZ BREDA
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REACCIONES ADVERSAS

Aungue raras, pueden encontrarse las siguientes complicaciones:

¢ Infecciones debido al uso incorrecto sobre heridas abiertas.

» Irritacion dérmica después de un uso prolongado.

+ Dolor o deformaciones nasales o dentales después de un uso prolongado.
* Secado de mucosa nasal ¢ faringea después de un uso prolongada.,

» [rritacion en los ojos 0 conjuntivitis después de un uso prolongado.

CONTRAINDICACIONES

Se encuentra contraindicado el uso cuando:

e El paciente presenta excesivo reflujo, sangrador gastrointestinal u otras
secreciones.

« El paciente presenta obstrucciones de las vias respiratorias superiores o trauma
facial. ' 7

» El paciente ha tenido cirugias faciales, esofagicas o gastrointestinales recientes.

* El paciente esta medicado con drogas que puedan generar vomito.

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista debe ser
provista de informacion suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los
productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacion segura:

CONECCION: La mascarilla de Aire Oxigeno va conectado a un equipo servidor de

oxigeno. La conexion es de formato universal.

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico estd
bien instalado v pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como
los datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de
mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar
permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos médicos

No aplicable.

3.5. La informacion uafil para evitar ciertos riesgos relacionados con la
implantacion del producto médico: '

wi HERBAN MARTINEZ ABAL

DIRECTOR TECNICO
MN. 12,754




INSTRUCCIONES DE USQ:

o Conecte la mascarilla al servidor de oxigeno. Abra la valvula de oxigeh'é);gcﬂ,THAD
caudal deseado. Siempre verifique el flujo del gas asi como el funcionamiento ===
del producto antes de su utilizacion en el paciente.

+ Coloque la mascarilla en la cara del paciente cubriendo nariz y boca. Sujete la
mascarilla con la ayuda de [a tira elastica a la cabeza.

» En el caso que sea necesario intercalar una tubuladura de oxigeno que permita

' conectarse a una fuente distante, verifique fas uniones entre las mismas.

» Para los modelos con reservorio sin reinhalacion siempre verifique previamente
el funcionamiento de las valvulas antes de su uso en el paciente. La véalvula
entre la mascara y el reservorio debe subir duraﬁte la inspiracién y bajar
durante la espiracién. La valvula ubicada en el extremo de la mascara debe
abrirse durante la espiracion.

» Por dltimo, tire de las tiras en la mascara para ajustar la misma al paciente.

* En el caso de utilizar una tubuladura (componentes Ref. 007, 0025, 0050)

verifique el circuito no presente pérdidas luego de su ensamblado. .

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.

COMPONENTES:

Ref. 0007 — Tubuladura de oxigeno de pared interior estriada de 2,10 mts.
Ref. 0025 — Tubuladura de oxigeno de pared interior estriada, 7,5 mts transparente.
Ref. 0050 - Tubuladura de oxigeno de 15 mts.

3.6. La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados
con la presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos:

No aplicable. é

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la
esterilidad y si corresponde la indicacion de los métodos adecuados de re
esterilizacion:

En caso de rotura de envase descartar el producto..

Dr HERNAN MARTINEZ ABAL
DIRECTOR T2CNICD
MN 12,754




procedimientos apropiados para la reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccion,’
el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacion.si el producto debe
ser re esterilizado, asi como cualquier limitacién respecto al nimero posible de
reutilizaciones.

No aplicable.

3.9. Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba
realizarse antes de utilizar el producto médico {por ejemplo, esterilizacion,
montaje final, entre otros):

No aplicabie.
3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la

informacion relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de dicha
radiacién debe ser descripta: '

Ne aplicable.

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del
funcionamiento del producto médico: '

No aplicable.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a

influencias eléctricas externas, a descargas electrostiticas, a la presion o a
variaciones de presion, a la aceleracion, a fuentes térmicas de ignicion entre otras:

No aplicable.
3.13 Informacion suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el

producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier
restriccion en la eleccion de sustancias que se pudieran suministrar.

No aplicable,
3.14 Las precauciones que deban adoptarse si un producto medico presenta un
riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacion.

No aplicable.

bille

Li. HEANAN MARTINEZ ABAL
DIRECTCR TECNICO
M.N, 12,724
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3.15 Los medicamentos incluidos en el producto como parte integrante del mismo oS
conforme al item 7.3 del Anexo de la Resolucién GMC N°72/98 que dispone sobre
los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos.

No aplicable.

3.16 El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicién.

Ne aplicable.

VICMOR S.R.L

ALICIA £, R1Z BREDA
[j?% ; RENTE

Dr, HERNAN }.&‘A.RﬂN‘;Z ABAL
' Enaa 70R TECN!
MN 12.1':'\"‘1- .
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente NO: 1-47-20272-12-1

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
55 ™.. ] v de acuerdo a lo solicitado por Vicmor S.R.L., se autorizo la
ins‘cripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Mascarilla de aire oxigeno.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: ECRI 12-448 - Mascarilla de
aire oxigeno.
Marca del producto meédico: Westmed Inc.
Clase de Riesgo: Clase II.
Indicacion/es autorizada/s: Se utilizan en pacientes con signos de hipoxia.
Ademds proveen una Unica concentracion de oxigeno o incluir los elementos que
\5 permitan que la misma sea variable dependiendo del modelo a utilizar.
Modelo(s): 1) 0360 - Mascarilla para traqueotomia, adulto, 2) 0361 - Mascarilla
para traqueotomia, pediatrico, 3) 0365 - Mascarilla de oxigeno para adulto con
reservorio sin reinhalacion con tubuladura de 2,10 mts, 4) 0366 - Mascarilla de
oxigeno KROT pediatrica con reservorio sin reinhalacién con tubuladura de 2,10
mts con venteo, 5) 0367 - Mascarilla de oxigeno KROT para adulto sin reservorio
con tubuladura de 2,10 mts sin venteo.
Periodo de vida dtil: 5 (cinco) afios.
Condicidn de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Westmed Inc.
Lugar/es de elaboracién: 5580 S Nogales Hwy, Tucson, Arizona 85706; Estados

Unidos.
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WA
Se extiende a Vicmor S.R.L. el Certificado PM 1501-36, en la Ciudad de Buenos

Aires, a ......... g-3-SER.20M......, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la
fecha de su emision.
DISPOSICION N© 5 5 5 i .,.;ﬁa

pr. OTTO A. ORSINGHER

C SUB INTERVENTOR
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