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BUENOS AIRES, 10 MAR 2015

! VISTO el Expediente N© 1-47-0000-1688-13-2 del Registro de-esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy i

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Vicmor SRL solicita se autorice la
inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPFTM)
de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico. !

Que las actividades de elaboracién y comercializaciéon de prodﬁctos
; médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, vy
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT NO© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. |

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado relin;e los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que ios
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracidon y et control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se soiicita.

Que corresponde autorizar la inscripcién 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 Decuketos

N° 1490/92 y 1886/14. J

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULQ 1°.- Autorizase la inscripcidn en el Registro Nacional de Productor

Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracidn Naciona

es y

1 de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica {(ANMAT) del producto médico

marca UNOMEDICAL, nombre descriptivo Cénulas nasales y nombre tégnico

canulas nasales, de acuerdo con lo solicitado por Vicmor SRL, con los Datos

Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de

Autorizacidén e Inscripcién 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 92 y 93 a 98 respectivamente.

ARTICULO 39°.- En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1501-07, con exclusidn de toda

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTICULO 49.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

Articulo 1° sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en €l mismo.’

ARTICULO 59.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por la Mesa de Entradas de la
Direccién Nacional de Productos médicos, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de copia autenticada de la presente Disposicion, conjuntamente con su
Anexo, rotulos e instrucciones de uso autorizados. Girese a la Direccién de

Gestidon de Informacién Técnica a los fines de confeccionar el legajo
i

correspondiente. Cumplido, archivese,
Expediente N° 1-47-0000-1688-13-2

DISPOSICION NO

. 2068
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Ing. ROGELIC + T e,
Admintefrador ~Nacionat
AN.M.AT.



Proyecto de Rétulos
segin Anexo III.B de la
Disp. 2318/02 (TO 2004)

10 MAR 2015

CANULAS NASALES

Marca: UNOMEDICAL S. A. de C. V.

Fabricado por: UNOMEDICAL S. A. de C. V.

Direccién (incluyendo Ciudad y Pais):

Ave. Industrial Falcon, Lote 7. Parque Industrial del Norte.
Reynosa, Tamaulipas, Mexico.

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:
Fecha de elaboracion:
Fecha de vencimiento:

Condiciones de almacenamiento y transporte: Almacenar y
transpor_tar en lugares frescos y secos.

Condicidon de Venta: Venta exclusiva a Profesionales e
Instituciones Sanitarias
Autorizado por la A.N.M.A.T.: PM 1501-07

PRODUCTO NO ESTERIL DE UN SOLO USO

Advertencias:
Leer cuidadosamente las instrucciones de uso.
Descartar el producto si su envase se encuentra roto o dafiado.
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Sumario de informaciones basicas de las instrucciones de uso
sequn Anexo lI.B de la Disp. 2318/02 (TO 2004)

3.1. Indicaciones contempladas en el item 2 del reglamente (Ré6tulo), salvo las que
figuran en los items 2.4 y 2.5:

CANULAS NASALES

Marca: UNOMEDICAL S.A. de C.V..

Fabricado por: UNOMEDICAL S. A.de C. V.

Direccién (incluyendo Ciudad y Pais):

Ave. Industrial Falcon, Lote 7. Parque Industrial del Norte.
Reynosa, Tamaulipas, Mexico.

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

Condiciones de almacenamiento y transporte: Almacenar y
transportar en lugares frescos y secos. !

Condicién de Venta: Venta exclusiva a Profesionales e
Instituciones Sanitarias
Autorizado por la A.N.M.A.T.: PM 1501-07

PRODUCTO NO ESTERIL DE UN SOLO USO

Advertencias:
Leer cuidadosamente las instrucciones de uso.
Descartar el producto si su envase se encuentra roto o dafado.

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

La utilizacion de estos productos médicos se encuentra indicada cuando el paciente
presenta hipoxia.

PRECAUCIONES Y ADVENTENCIAS

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

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

Este Producto Médico deberd ser utilizado 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 oxigeno suplementario en presencia de fuego, chispas o llamas.

Este es un dispositivo de un solo uso y no contiene ningun elemento o pare que
pueda ser reusado. No esta disefiado para reusar.

No esterilizar ni utilizar con el producto medico soluciones sanitizantes.

Este producto contiene dietilhexilftalato (DEHP). Los ftalatos se usan con mucha
frecuencia como plastificantes en productos médicos, y se han sometido a extensos
. procedimientos de prueba. Sin embargo, al utilizar el dispositivo, se debera tener en
cuenta que no es posible descartar del todo los posibles efectos sobre la salug si es
empleado durante largos periodos de tiempo por mujeres embarazadas, o en periodo
de lactancia, o por nifios.

REACCIONES ADVERSAS

Aunque raras, pueden encontrarse las siguientes complicaciones:

+ Infecciones debido al uso incorrecto sobre heridas abiertas.

e Irritacion dérmica después de un uso prolongado.

+ Dolor o deformaciones nasales o dentales después de un uso prolongado.

» Secado de mucosa nasal o faringea después de un uso prolongado.

CONTRAINDICACIONES
Su uso esta contfraindicado cuando;

« El paciente presenta excesiva sangrado o secreciones nasales.

Dr. HERNAN MARTINGZ ABAL
DIRECTOF TECNICO
M. 2,75
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» Eipaciente presenta obstrucciones de las vias respiratorias superiores o trauma en

la zona de uso.

Presentaciones:
]
Referencia Descripcion i
302-E Canula nasal, con narina recta, adulto, con tubuladura oxigeno 2.1m
304MM Canula nasal adulto punta curvada con tubuladura 2.1m
Canula nasal adulto toque suave narina curvada con tubo 4.2m no
319MM
colapsable
326-E Canula nasal adulto toque suave narina curvada tubo 7.6 m no colapsable {
328-E Canula nasal adulto toque suave narina curvada tubladura 15.2 m no
colapsable ‘
3326-E Canula nasal adulto TOQUE SUAVE con tubo 7,6 m no colapsable y narina '
curvada !
3328.-E Canula nasal adulto TOQUE SUAVE con tubo 15,2 m no colapsable y narina
curvada
Canula nasal Toque suave (Soft Touch), pediatrica, narina curvada con
3331-E
tubuladura 2.1m
3336-E Canula Nasal toque suave (Soft Touch) Infante, narina recta con tubuladura
oxigeno 2.1m y conector universal

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o

conectarse a los mismos para funcienar con arreglo a su finalidad prevista debe ser

provista de informacién suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los |

productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacion segura:

La conexion de estos productes médicos con la fuente de gas es de tamafio universal.

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico estd {
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 1til para evitar ciertos riesgos relacionados con la
implantacion del producto médico:

DOr. HERNAN #45TIhEZ ABAL




INSTRUCCIONES DE USO: 2 ﬂ 6 g

Conecte las cénula al servidor de oxigeno, la conexién es de tamafio universal. Abra la

valvula de oxigeno al caudal deseado. Confirme el funcionamiento apropiado del
producto.

Presente fa canula sobre la cabeza del paciente como lo muestra la figura 1 colocando
las narinas del producto en los orificios de la nariz.

Ajuste el producto por detrés de las orejas como se muestra en la figura 2.

Ajuste el producto al cuello del paciente como se muestra en la figura 3.

Posicione al paciente horizontalmente como se muestra en la figura 4. {
WA S e

Fiujos mayores de 6 LPM pueden causar presion inversa suficiente para desconectar
el producto.

Las instrucciones de uso que se describen se han detallado segun 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.

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

No aplicable. i

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.

3.8. Si un producto médico estd destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacién, incluida la limpieza, desinfeccion,
el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacion si el producto debe

4
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ser re esterilizado, asi como cualquier limitacién respecto al namero posible de
reutilizaciones.

No aplicable, producto de un solo uso.

3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional 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
informacién relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucién 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 exposicién, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a
influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presién o a
variaciones de presién, a la aceleracion, a fuentes térmicas de ignicién 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 eleccién de sustancias que se pudieran suministrar.

No aplicable.

3.14 Las precauciones que deban adoptarse si un producte medico presenta un
riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacién.

Na apiicable.

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.

Dr. HERNAN LARTINEZ ABAL
DIRECTGR TELNGO
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3.16 El grado de precisién atribuido a los productos médicos de medicién.

No aplicahble.

Dr. HERWAN I
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ANEXO .
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION '

Expediente N°: 1-47-0000-1688-13-2
El Administrador Nacional de la Administracidon Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién
NOZOG,gy de acuerdo con lo solicitado por Vicmor SRL, se autorizd la
inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnt?logia
Médica (RPPTM), de un nuevo producte con los siguientes datos identificat'orios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Canulas nasales. |

Codigo de identificacién y nombre tecnico UMDNS: ECRI-16-422, cé;nulas
nasales. |
Marca(s) de (los) producto(s} médico(s): UNOMEDICAL.

Clase de Riesgo: II

Indicacién/es autorizada/s: Dispositivos para cuando el paciente presenta
hipoxia.

Modelo/s:

Modele 302-E - Canula nasal, con narina recta, aduito, con tubuladura oxigeno

2.1.m.

o



Modelo 304MM - Canula nasal adulto punta curvada con tubuladura 2.1mModelo
319MM - Canula nasal adulto toque suave narina curvada con tubo 4.2m no
colapsable,

Modelo 326-E - Cdanula nasal adulto toque suave narina curvada tubo 7.6m no
colapsable.

Modelo 328-E - Canula nasal adulto toque suave narina curvada tubladura 15.2m
ne colapsable,

Modelo 3326-E - Cénula nasal aduito TOQUE SUAVE con tubo 7,6 m no
colapsabie y narina curvada.

Modelo 3328-E - Cdnula nasal adulto TOQUE SUAVE con tubo 15,2 m no
colapsable y narina curvada.

Modelo 3331-E- Canula nasal toque suave (Soft Touch), pediatrica, narina
curvada con tubuladura 2.1m.

Modelo 3336-E- Canula nasal toque suave (Soft Touch) infante, narina recta
tubuladura oxigeno 2.1m y conector universal,

Periodo de vida Gtil: 5 ANOS

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Lugar/es de elaboracion: Ave. Industrial Falcén, lote 7 .Parque Industrial del
Norte Reynosa, Tamaulipas, México.

Se extiende a Vicmor SRL el Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-
1501-07, en la Ciudad de Buenos Aires, a.). 0. MAR..2015...., siendo su

vigencia por cinco (5} afios a contar de la fecha de su emisidn.

2089 —

Ing. ROGELIO LOPEZL
Admlniltmdor nacional
A.N.M-.A.T.

DISPOSICION NO©
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