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BUENOS AIRES,

13 ABR 2015

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-002537-14-8 del Registro (l"le
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médita

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones ROCIMEX SRL solicita se autorice
la inscripcidn en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica
{RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion 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 Disposicidn ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion 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 elaboracidén y el control

de calidad del producto cuya inscripcidn en el Registro se solicita.

“ Il

Que corresponde autorizar la inscripcidn en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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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
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 Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca A-M Systems, nombre descriptivo Filtros vy nombre técnico Filtros, de
acuerdo con lo solicitado por ROCIMEX SRL, con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacidén e
Inscripcidon en el RPPTM, 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 78 y 76 a 77 respectivamente,
ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1104-60, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 49.- La vigencia del Certificado de Autorizacion mencionado en el

Articulo 19 sera por cinco (5S) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

= 2

—

X



*2015 - Affo def Bicentenario del Congreso de los Fuelos Libres®,

inisterts de Salid PISPOSICION P

Secretaria de Coltticas, 2 8 0 5

Regulacion e Institutos
ANMAT

ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por la Mesa de Entradas de la
Direccidn Nacional de Productos médicos, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de copia autenticada de la presente Disposicidn, conjuntamente con su
Anexo, rotulos e instrucciones de uso autorizados. Girese a la Direccion de
Gestiébn de Informacién Técnica a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-3110-002537-14-8

DISPOSICION No 8

2805

EA
1

Ing. ROGELIC LOPEZ

Administredor Nacional
ANM.AT. i



% WGR 2 £8 05
Informaciones de los Rétulos e Instrucciones de Uso iltros marca
modelos VBmax segun anexo lIl.B de la Disposicién ANMAT 2318/02 (T

3- Instrucciones de uso

3.1 Razén social y direccién del fabricante: A-M Systems,
131 Business Park Loop, Sequim, WA 98382 U.S.A

Razon social y direccidon del importador: ROCIMEX SRL, Potosi 3964, CABA, Argentina.
Director Técnico: Ing. Roberto O. Canneva, M. 11116
Nombre del producto: |

VBmax™ (Filtro Bioldgico para Prueba de Funcidn pulmonar) 1563XX, 1564XX, 1565XX,
1566XX, 1567XX, 1568XX, 1463XX, 1465XX, 1466XX, 1467XX j

Lote: ...l

Condicion de expendio; Venta libre ' j
Almacenar en un lugar seco, a temperatura ambiente

Producto limpio, no estéril. |
Producto descartable de Unico uso y para unico paciente.

Autorizado por ANMAT PM 1104- 60 '

3.2 Se declara que los Filtros marca A-M Systems modelos VBMax (en adelante VBmax) ofrecen Ias
prestaciones que les atribuye el fabricante y desempefian sus funciones tal y como él lo especm-
|
ca.

3.3 Los filtros VBmax cubren un gran rango de los didmetros de conexion a equipos de evaluac'von
pulmonar de distintas marcas, incluyendo MIR srl, Viasys, Jaeger, Micromedical, Vitalograph
Cosmed, Medical Graphics, etc.

3.4 Coloque el filtro en el equipo de medicion, asegurese que quede firmemente conectado. Coloqlue
un clip nasa! en la nariz del paciente para asegurarse que durante el test respirara solamente por
la boca. Indique al paciente que coloque la boquilla del filtro en su boca, sujetandola con los
dientes y sellando bien los labios alrededor de la misma, sin obstruiria con la lengua. En casos
en que sea necesario asegurar la boquilla en su boca A-M Systems fabrica boquillas de gofna
termoplastica con mordillo para una conexion aun mas segura.

Los filtros VBMax son descartables para Qnico paciente, por lo cual, no requieren mantenimiento.
}

3.5 Para evitar riesgos relacionados con la implantacion, asegurese que el filtro esté firmemente co-
locado en el equipo vy que el paciente se haya colocado correctamente el clip nasal en su narniz y
la boquilla en su boca.

3.6 Peligro de contaminacién cruzada:
Para evitar la exposicién del paciente al peligro de contaminacion cruzada, no reutilice los filtros.

Son materiales desechables, para usarlo en un solo paciente y lue ‘ﬁgscartarlo. '

ing. ROBE! 0. CANNEVA
Director Técnico
ROCIMEX &R.

ROBERTO O. CANNEVA
s0CI0 GERENTE
ROCIMEX A.R.L.



solo puede afectar la limpieza del producto. En caso de rotura del envase protec
Rocimex SRL, para tomar las medidas necesarias.

3.8 Los filtros VBmax no aplican al punto 3.8 del Anexo IIL.B de la Disposicion 21318/04, ya que son
productos descartables de (nico uso y para Unico paciente.

3.9 Los filtros VBmax no requieren tratamientos o procedimientos adicionales a los ya descriptos.

3.10 Los filtros VBmax no aplican al punto 3.10 de la Disposicion 2318/2002 debido a que no emiten
radiaciones con fines medicos

3.11 Los filtros A-M VBmax no aplican al punto 3.11 de Ia Disposicidon 2318/2002, ya que dehido a las
caracteristicas de los filtros no puede haber cambios de funcionamiento.

3.12 Las siguientes medidas de precaucién se encuentras selladas en la bolsa de cada filtro, simbo-
lizadas de la siguiente manera:

Productos para ser usados 1 sola vez

Conformidad CE

3.13 Los filtros VBmax no estan destinados a administrar medicamentos.

3.14 Los filtros VBmax no aplican al punto 3.14 de! Anexo 111.B de ia Disposicion 2318/2002, ya que
no presentan riesgos relacionados con su eliminacion.

3.15 Los filtros VBmax no aplican al punto 7.3 del Anexo de la Resolucion GMC 72/98 que dispone
sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Medicos, ya que no
existen medicamentos incluidos como parte integrante de fos mismos.

3.16 Los filtros VBmax no aplican al punto 3.16 del Anexo lIL.B de la Disposicion 2318/2002, ya
que no son productos médicos destinados a la medicion.

Ing. ROBERTO O. CANNEVA
R°B§§Z8 gésc NtlEN EVA Director Técnico W/ 11118

ROCIMEX S.R.L. ROCIMEX 5.R.L.



Proyecto de Rotuld Segun Disposicion 2318/02 (To 2004)

VBmax ™ (Filtro biolégico para  \
SRL prueba de funcién pulmonar)
T 1S63RKASEANXIIS6S XN IS00X N/ SETXNS68 XK/
14635.X/ 1465 X X/1466X X/1467X X)
Lote: ... renseerieeiaen
Condicidn de cxpendio: Venta hibre

____________________________________________________________________________________ -

Pabricante: A-M Systems, 131 Business Park Loop, Sequim, WA 98382 U.5.A
impm‘-tadi}r: Rocimex S.R.L., Potost 3964, C. A. BsAs

Producto Limpio no estéril

Autorizado por la ANMAT PM 1104-60
Producto descartable de dnico uso y para Gnico paciente :

Almacenar ¢n un lugar seco a temperatura ambicnte

—— -~

M 11116

ANNEVA

Ing. RORERTO 0.
Dlrector Técni

EVA

R.L.

SOCI0 GEREHTE
ROCIMEX

ROBERT
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ANEXO ' '
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION :
{
Expediente NO; 1-47-3110-002537—14%8
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicidn PEIO

....... 8 ... 7...M vy de acuerdo con lo solicitado por ROCIMEX SRL, se autorizé la
|
inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia

Médica (RPPTM), de un nuevo producte con los siguientes datos identificatorios

caracteristicos:
Nombre descriptivo: Filtros

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-710-Filtros

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): A-M Systems

Clase de Riesgo: II .
|
!
Indicacion/es autorizada/s: Estan disefiados para minimizar e! riesgo de

Y

[

contaminacién viral/bacterial del paciente y del equipe durante pruebaI

espirométricas. Para Unico paciente, descartables
Modelo/s: VBMaxTM (Filtro bioldgico para prueba de funcidn pulmonar): 1563XX,
1564XX, 1565XX, 1566XX, 1567XX, 1568XX, 1463XX, 1465XX, 1566XX, 1467XX
Condicidén de uso: Venta libre I

Nombre del fabricante: A-M Systems

"




Lugar/es de elaboracion: 131 Business Park Loop, Sequim, WAS8382, Estados

{Unidos

Se extiende a ROCIMEX SRL el Certificado de Autorizacion e Inscripcidn del PM-
1104-60, en la Ciudad de Buenos Aires, a ..................8V¥l1 .., siendo su

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

DISPOSICION N© 2 8 0 5

~

LIO LOPEZ

Aaministrador Naclonal
AvNM.AT
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