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BUENOS AIRES, 2 2 ABR 2015

VISTO el Expediente N@ 1-47-7622-14-3 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Méedica

{ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones DIAVAMEDIC S.A.1.C. solicita se
autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada a! ordenamiento juridico nacional
por Disposicién 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 elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcidon en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripciéon 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 19.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracidn Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca BIOM, nombre descriptivo Aspiradores quirdrgicos y nombre técnico
Aspiradores Quirdrgicos, de acuerdo con lo solicitado por DIAVAMEDIC S.A.I.C.,
con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el
Certificado de Autorizacién e Inscripcién en el RPPTM, de la presente Disposicidn
y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2°.- Autorizase el texto del proyecto de rétulo que obra a fojas 361 a
364,
ARTICULO 39.- En el rétulo autorizado deberd figurar la leyenda: Autorizado por
la ANMAT PM-113-5, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la
normativa vigente,
ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

Articulo 1° sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 50°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por la Mesa de Entradds 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 Direccidon de
Gestion de Informacion Técnica a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-47-7622-14-3
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Aspiradores quirdargicos
Modelo: “segun corresponda”

Usar una vez y destruir

Estéril y atdxico.

Antel-:-s de usar verificar la integridad del envase

Dire!ctor Técnico: Farm. 3. Damian Ramirez M.N. N° 12.604
PI'O(IZ|UCtO autorizado por ia ANMAT PM-113-5

Ven’lta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Man%tener en lugar fresco y protegido de la luz solar, entre 0°
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: a tres afios de la fecha de elaboracién
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DIAVAMEDIC S.A.I.C.
Gregorio de Laferrere 7292
CPA: C1440BJF - Cap. Fed.

Telefax: {54) (011) 4686-3100

y 30° C.

4686-2569

DIAVAMEDIC S.ALC.

¢ DAMIAN RAMIREZ
DIRECTOR TECNICO
FARMACEUTICO MiN: 32604
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ELABORO REVISO APROBO

VIGENCIA
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Numero correlativo de lote
Numero de esterilizador
Clasificacién interna de equipo

Mes de fabricacion
Afio de fabricacion
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Accesorio de aspiradores quirargicos

Modelo: “segin corresponda”

Usar una vez y destruir

Estéril y atéxico.

Antes de usar verificar la integridad del envase

Director Técnico: Farm. . Damian Ramirez M.N. N°¢ 12.604
Producto autorizado por la ANMAT PM-113-5

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Mantener en tugar fresco y protegido de la luz solar, entre 0° y 30° C.
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DIAVAMEDIC S.A.L.C.
Gregorio de Laferrere 7292
CPA: C1440BJF — Cap. Fed.

Telefax: (54) (011) 4686-4100

4686-2569
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FARMAGEUTICO MM, 12604
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47-7622-14-3
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante |a Disposicién N©
5083 , ¥ de acuerdo con lo solicitado por DIAVAMEDIC S.A.L.C., se
autorizd la inscripcidon en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Aspiradores quirurgicos.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-217 - Aspiradores
Quirurgicos.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): BIOM.
Clase de Riesgo: II.
Indicacién/es autorizada/s: Indicado para la aspiracién de liquidos y secreciones
derramadas, provenientes de la herida quirtrgica y liquidos utilizados en el propio
procedimiento quirurgico.
Modelo/s:
BC-66: Cdanula para aspiracion de campo quirdrgico, ¥e 8 mm., @i 4 mm. Con
tubo prolongador BT-63 x 2,00 mts.
BC-66 A: Canula para aspiracién de campo quirldrgico, @e 8 mm., @i 4 mm. Con

tubo prolongador BT-63 x 2,00 mts. Con adaptador.
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BC-67: Canula para aspiracion de campo quirdrgico, @e 10 mm., @i 6 mm. Con
tubo prolongador BT-95 x 2,00 mts.

B-2906: Canula para aspiracion de oido Con tubo prolongador.

BC-65: Canula para aspiracion de campo quirdrgico, @e 8 mm., @i 4 mm.
BC-65 E: Canula para aspiracion de campo quirdrgico, @e 10 mm., @i 6 mm.
BC-65 R: Canula para aspiraciéon de campo quirlrgico recta, @e 8 mm., @i 4 mm.
B-2661: Aspirador para cesarea.

Accesorios de aspiradores quirtrgicos:

B-2618: Tubo con acople para aspiracién. _

BT-95 x 1.50: Tubuladura T-95 x 1,50 m. @e 13,8 mm. @i 9,5 mm.

BT-95 x 2.00: Tubuladura T-95 x 2.00 m. @e 13,8 mm. @i 9,5 mm.

BT-95 x 2.50 : Tubuladura T-95 x 2.50 mts. @e 13.8 mm. @i 9.5 mm.

BT-63 x 1.50 : Tubuladura T-63 x 1.50 m. @e 8,8 mm. @i 6,3 mm.

BT-63 x 2.00: Tubuladura T-63 x 2.00 m. @e 8,8 mm. @i 6,3 mm.

BT-63 x 2.50: Tubuladura T-63 x 2,50 mts. @e 8.8 mm. @i 6.3 mm.

BT-63 x 3.00 : Tubuladura T-63 x 3,00 m. @e 8,8 mm. @i 6,3 mm.

BT-63 x 4.00 : Tubuladura T-63 x 4,00 m. @e 8,8 mm. @i 6,3 mm.

BPA-02: Tubo para alto vacio x 2 m.

BPA-03: Tubo para alto vacio x 3 m.

Periodo de vida Util: 3 afios.

Forma de presentacion: Unitaria.

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
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Nombre del fabricante: DIAVAMEDIC S.A.I.C.

Lugar/es de elaboracién: Gregorio de Laferrere 7292, Ciudad Auténema de

Buenos Aires, Argentina.

Se extiende a DIAVAMEDIC S.A.L.C. el Certificado de Autorizacidén e Inscripcién
del PM-113-5, en la Ciudad de Buenos Aires, a ..... ZZABRZQ1§, siendo su
vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisién,
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