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BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N© 1-47-7848/09-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Vicmor S.R.L. solicita se autorice
la inscripcidén en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM) de esta Administracién‘NacionaI, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos
medicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicidn ANMAT N© 2318/02 {TO 2004), y normas complementarias.

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

Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion 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 Disposicién Autorizante vy 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 inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 1271/13.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL 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 descriptive Circuitos respiratorios externos, para
ventiladores y nombre técnico Circuitos respiratorios externos para ventiladores,
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 rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 124 y 125 a 129 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidn en el RPPTM, figurando como Anexo 111
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4© - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1501-21, con exclusiéon de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTiCULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por

cinco (5) anos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 6°¢ - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente, Cumplido,

archivese.

Expediente N© 1-47-7 /ag 5

DISPOSICION N© /
& Dr. CARIOS CHIALE
Administiador Nacional

ANMAT.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRQDUCTQ MED]ICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No .......\ 5

Nombre genérico del producto médico: Circuitos respiratorios externos, para
ventiladores.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: ECRI 15-003, Circuitos
respiratorios externos, para ventiladores.

Marca del producto médico: Westmed Inc.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacién/es autorizada/s: Indicado cuando el paciente presenta necesidad de
asistencia mecénica para respirar.

Modelo(s): 5703 - circuito no calefaccionado adulto de 1,8 mts.

5705 - circuito pediatrico 1,5 m Y paralela con puerto.

N 1566 - circuito neonatal 1,20 m valvula de exhalacidon codo C puerto linea
proximal.

N 1733 - circuito de transporte neonatal con vélvula de exhalacién.

N 3225 ~ circuito respirador de 1.35 m ¢ hilo calor ¢ puerto de temperatura 21v.
N 6205CKT - circuito neonatal de 1,25 mts con puerto de temperatura y linea
proximal p trampas de agua.

Periodo de vida Util: 5 afios

Condicién 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.

Expediente N© 1-47-7848/09-1

CHIALE
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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

......... 6495.
o

Dr. CABLOS CHIALE

Adminigtrador Neclonal
ANMAT.



Proyecto de Rotulos

6495

Disp. 2318/02 (TO 2004)

CIRCUITOS RESPIRATORIOS EXTERNOS PARA VENTILADORES

Marca: Westmed Inc.

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 1501-21

Advertencias:
Leer cuidadosamente las instrucciones de uso.

i

et S.R.L.
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Sumario de informaciones basicas de las instrucciones de uso
segun Anexo |Il.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:

CIRCUITOS RESPIRATORIOS EXTERNOS PARA VENTILADORES

Marca: Westmed Inc.

Fabricado por: WESTMED Inc.

Direccion {incluyendo Ciudad y Pais):

55808 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’

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

Condicion de Venta: Venta exclusiva a Profesidnales e
Instituciones Sanitarias
Autorizado por la A.N.M.A.T.: PM 1501-21

Advertencias:
Leer cuidadosamente las instrucciones de uso.

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la 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:

@@

: . " 5 .R.L.
_ VICMOR S
Dr HERNANALLRTINEZ ABAL ATl RREDA

SECTOR TECNICO .
o M., 12754 Qe @RERENTE
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INDICACIONES

La utilizacién de estos productos medicos se encuentra indicada cuando el paciente

presenta necesidad de asistencia mecanica para respirar.

PRECAUCIONES Y ADVENTENCIAS

Descartar el producto si su envase se encuentra roto o dafiado.

Descartar el producto si por algiin motivo durante su uso se encuentra obturado parcial
o totalmente.

Este Producto Meédico debera ser utlizado por personal calificado a tal fin. La
seleccién del modelo del Producto Médico para cada paciente en particular debera ser

realizado por un experto clinico.

No usar en un medio ambiente toxico.

No administrar oxigenc suplementario en presencia de fuego, chispas o llamas.

Este es un dispositivo de un solo usc y no contieng ningun elemento o parte que
pueda ser reusado. No esta disefiado para reusar. '
No esterilizar ni utilizar con el producto medico soluciones sanitizantes.

Verificar todas las conexiones antes de su uso. Presurizar para confirmar que no
existen fugas u oclusiones en el circuito antes de su uso.

Si el modele utilizado dispone de cables de calefaccion verifigue que el circuito
eléctrico sea compatible con el producto verificando el voltaje de salida de su
humidificador/calefactor antes de su conexién al circuito, verifiqgue que la rama
inspiratoria lleve gas al paciente y que la rama espiratoria lleve el gas a la valvula de
espiracion, si el circuito incluye una “drop line” verifique su correcta conexion entre el
ventilador y la camara de agua del humidificador. Si los cables de calefaccion
accidentalmente se desconectan, al estar calientes, pueden deteriorar el plastico del
producto generando fugas en el sistema y si los mismos se encuentran frios el agua
puede afectar el funcionamiento del circuito. _
Durante el uso de estos productes médicos el paciente debera estar permanentemente
monitoreado por profesionales iddneos.

]
CONTRAINDICACIONES < j

Su uso esta contraindicado cuando el paciente presenta obstrucciones de las vias

respiratorias o trauma en la zona de uso.

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

(DE~

NAN ARTINEL ABAL VICMO

CNICD ;
Recto A SOCIOf 4ERENTH




64

provista de informacion suficiente sobre sus caracteristicas para idenga

7
productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacion segura: \\_,‘,‘f

La conexion de estos productos médicos con la fuente de gas es de tamaiio universal.

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta
bien instalado y 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

Siempre verifique las correctas uniones del Producto Médico a la fuente de gas.

3.5, La informacién qtil para evitar ciertos riesgos relacionados con Ia
implantacion del producto médico:

INSTRUCCIONES DE USO:

DBA Series

l.a mascara y bolsas dependen del modelo.

Conectar el circuito segln los protocolos, indicaciones del ventilador y buenas
practicas clinicas.

Las conexiones al ventilador son de tamafio universal

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:
f[(%ﬂ/ VICMOR /5.

Dr. HERNAN MARTINEZ ABAL ' ALICIA BEAT fuz |
DIRECTOR TZENICO 2P nERe
MN. 12,754 '
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En caso de rotura de envase descartar el producto.

3.8. Si un producto médico estd destinado a reutilizarse, los datos sobre los
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, producto de un solo uso.

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

No aplicable.

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la
informacion relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de dicha
radiacion debe ser descripta:

No 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 Informacién 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,

zm// | ) Vicmaory g

_ _ ALIC)
Or, HERKIAN MARTINE? ABAL A BEATIRIZ
DIRECTOR TECNICO SOCIC Glpp
MN, 12,754
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No aplicable.

3.15 Los medicamentos incluidos en el producto como parte integrante del mismo
conforme al item 7.3 del Anexo de la Resolucion 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 medicion.

No aplicable.

VICMOR 97%.L.
éﬁ?% ©ALICIA BEATH .
30cm A
Dr. HERNAMAARWJEZABAL cm e

DIRECTCR TZCNICO
M. 12,754
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-7848/09-1

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
649 y de acuerdo a lo solicitado por Vicmor S.R.L., se autorizd 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 genérico del producto meédico: Circuitos respiratorios externos, para
ventiladores.

Coédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: ECRI 15-003, Circuitos
respiratorios externos, para ventiladores.

Marca del producto médico: Westmed Inc.

Clase de Riesgo: Clase I1.

Indicacion/es autorizada/s: Indicado cuando el paciente presenta necesidad de
asistencia mecanica para respirar.

Modelo(s): 5703 - circuito no calefaccionado adulto de 1,8 mts.

5705 - circuito pediatrico 1,5 m Y paralela con puerto.

N 1566 - circuito neonatal 1,20 m valvula de exhalacion codo C puerto Iihea
proximal.

N 1733 - circuito de transporte neonatal con valvula de exhalacion.

N 3225 - circuito respirador de 1.35 m ¢ hilo calor ¢ puerto de temperatura 21v.
N 6205CKT - circuito neonatal de 1,25 mts con puerto de temperatura y linea
proximal p trampas de agua.

Periodo de vida util: 5 afos

) e



Condicién 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.

Se extiende a Vicmor S.R.L. el Certificado PM-1501-21, en la Ciudad de Buenos
Aires, a ........ 2.5...&CI...2.135iendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de
la fecha de su emision.

DISPOSICION No 6 49 5
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