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BUENOS AIRES, { 7 ENE 2014

VISTO el Expediente N© 1-47-4811-13-5 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboraciéon 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 consta la evaluacidn técnica producida por la Direccion Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado redne 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 inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caract_erl'sticos 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 inscripcidn en eIV'J‘RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud. "

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los
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Articulos 89, inciso II) y 10°, inciso 1) del Decreto 1490/92 y por el Decreto
1271/13.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTQOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM)} de la Administracidn Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Diater Prick, nombre descriptivo Lancetas para pruebas de alergias y nombre
técnico Lancetas, para sangre de acuerdo a lo solicitado por DIATER 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 29 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s que obran a
fojas 236 a 239, figurando como Anexo 1l de la presente Disposiciéon y que forma
parte integrante de la misma.

ARTICULO 3© - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidon en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 4° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-945-1, 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) afios, 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
notifiquese al interesado, haciéndole c\antrega de copia autenticada de la

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

Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-4811-13-5 M’ﬂ
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DISPOSICION N°© Jl
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PFﬁJDUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N° ......... Y. . &.. 8

Nombre descriptivo: Lancetas para pruebas de alergias

Cdédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 10-440 Lancetas, para sangre.
Marca(s) de lo(s) producto(s) médico(s): Diater Prick

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacion/es autorizada/s: Indicado para ser utilizado en pruebas de alergia por
puncion para confirmar la sensibilizacion a un determinado alergeno.

Modelo(s): Morrow Brown.

Periodo de vida Util: 5 afios

Condicion de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante: DIATER S.R.L.

Lugar/es de elaboracion: Belgrano N¢ 4084, Ciudad Auténoma de Buenos Aires,

Argentina.
Expediente NO 1-47-4811-13-5 me_o\"’
DISPOSICION N° O, OTTO A ORSNGHER

Sub Administrador Naclonal
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ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
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INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USODE~"
PRODUCTOS MEDICOS

#
Anexo lll.B £Disposicion ANMAT N° 2318/02 (t.o. 2004)

L
Diater Prick

Lancetas para prueba de alergia.

1. ROTULOS

1) La razon social y direccion del fabricante y del importador, si corresponde:
Fabricado por: Diater S.R.L.
Av. Belgrano 4084, Ciudad Auténoma de Buenos Aires — Argentina.

2) La informacion estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el
producto médico y el contenido del envase:

Lancetas para prueba de alergia.
Diater Prick

3) Si corresponde, la palabra “estéril”:

Estéril.

4) El codigo del lote precedido por la palabra “lote” o el numero de serie segun proceda:
Lote: XXXxxXxx

5) Si corresponde, fecha de fabricacion y plazo de validez o |a fecha antes de la cual
debera utilizarse el producto médico para tener piena seguridad:

Fecha de elaboracion: dd/mm/fyyyy .

Fecha de vencimiento (5 afios a partir de la fecha de elaboracion): mmlyyyy
6) La indicacion, si corresponde que el producto médico es de un solo uso:

De un solo uso.

7) Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacion y/o maniputacion del
producto:

Conservar a temperatura ambiente. .

8) Las instrucciones especiales para operacion y/o uso de productos médicos:

1. Limpie el area de piel a testificar.

2. Aplique una gota de extracto alergénico. &
3. Abra el sobre sujetando la lanceta por el lado de la punta.

4. Retire Ia lanceta del sobre.

5. Con la punta realice la puncién a través de la gota en forma perpendicular a la
6. Deseche la lanceta® ocipiente adecuado.

piel.
| S.R.L
-
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9) Cualquier advertencia yfo precaucion que deba adoptarse:

Verificar integridad del envase antes de usar, no utilizar si el paquete esta dafado.
10) Si corresponde el método de esterilizacion:

Esterilizado por radiacion gamma.

11) Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcion:

Director Técnico: Farmacéutico Jaime Salcedo M.N. 13132.

12) Numero de Registro det Producto Médico precedido de la sigla de identificacion de la
Autoridad Sanitaria competente:

Autorizado por la ANMAT PM 945-1.
13) Condicién de uso segn DISPOSICION ANMAT 0727/13
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

- Modelo de rétulo: ver adjunto.

LANCETAS PARA PRUEBA DE ALERGIA

Modelo Morrow Brown

INSTRUCCIONES DE USO

1. Limpie el area de pie! a testificar.
2. Aplique una gota de extracto alergénico.

3. Abra el sobre sujetando la lanceta por el lado
de la punta.

4, Retire la lanceta del sobre.

5. Con la punta realice la puncién a través de la
gota en forma perpendicular a la piel.

6. Deseche la lanceta en un recipiente
adecuado.

LANCETAS PARA PRUEBA DE ALERGIA

Modelo Morrow Brown

ESTERIL — DE UN SOLO USO

DIATER SRL :r

Av. Belgrano 4084
{C1210AAV) CABA
Tel./Fax 4981-7027/9223

Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.

W s Fle.
100 lancetas Industria Argentina a0
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LANCETAS PARA PRUEBA DE ALERGIA

Modelo Marrow Brown

ESTERIL - DE UN SOLO USO

Lote: Fecha de elaboracién:

Fecha de vencimiento:
(5 afios a partir de |a facha de slaboracion)

Esterilizado por radiacién gamma.

Verificar integridad del envase antes de usar, no utilizar si el paquete esta
danado.

Conservar a temperatura ambiente.

Autorizado por la ANMAT PM 945-1
Director Técnico: Farmacéutico Jaime Salcedo M.N. 13132

LANCETAS PARA PRUEBA DE ALERGIA

Modelo Morrow Brown

ESTERIL — DE UN SOLO USO

DIATER PRICK
DIATER SRL

www.diater.com.ar

diater@diater.com.ar

2. INSTRUCCIONES DE USO &

1) Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rdtule), salvo las que
figuran en los item 2.4 y 2.5:

1.1 La razdn social y direccién del fabricante y del importador, si corresponde:
Fabricado por: Diater S.R.L.
Av. Belgrano 4084, Ciudad Auténoma de Buenos Aires — Argentina.

1.2 La informacién estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el
producto medico y el contenido del envase:

Lancetas para prueba de alergia.

Diater Prick



http://www.diater.com.ar
mailto:diater@diater.com.ar

1.3 Si corresponde, la palabra “esteril":

Estéril. L
1.4 La indicacion, si corresponde que el productc médico es de un solo uso:
De un solo uso.

1.5 Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacion y/o manipulacion del
producto:

Conservar a temperatura ambiente.

1.6 Las instrucciones especiales para operacion y/o uso de productos médicos:
1. Limpie el area de piel a testificar.

2. Apligue una gota de extracto alergénico.

3. Abra el sobre sujetando la lanceta por el lado de la punta.

4, Retire la lanceta del sobre.

5. Con la punta realice la puncién a través de la gota en forma perpendicular a la
piel.

6. Deseche la lanceta en un recipiente adecuado.

1.7 Cualquier advertencia y/o precaucion que deba adoptarse:

Verificar integridad del envase antes de usar, no utilizar si el paquete esta dafiado.
1.8 Si corresponde el método de esterilizacion:

Esterilizado por radiaciéon gamma.

1.9 Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcion:

Director Técnico: Farmacéutico Jaime Salcedo M.N. 13132,

1.10 Ndmero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificacion de
la Autoridad Sanitaria competente:

Autorizado por la ANMAT PM 945-1.
1.11 Condicién de uso segln DISPOSICION ANMAT 0727/13

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias. C/’\/

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.

Los productos deberan ofrecer las prestaciones que les haya atribuido el fabricante y
deberan desempefiar sus funciones tal y como especifique el fabricante.

La lanceta estérit de acero inoxidable AlSI 430 con punta de 1 mm se inserta a través de
la gota del extracto alergénico perpendicular a la piel (angulo de 90°), manteniendo una
presion estable durante un segundo aproximadamente, sin producir sangrado. Se utiliza
para prueba de alergia por puncién para confirmar la sensibilizacion a un determinado
alergeno.

Se adjuntar al informe requisitos esenciales de seguridad y eficacia especifico para el

producto Lancetas para pruebas de alergia-
//j%(‘\ R g L.
ICTOR A MEL

SOGIO GEHENTE

DIRECTOR TECHICONAAT. HAC. 13132
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N©: 1-47-4811-13-5
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos.y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
Uylg ) v de acuerdo a lo solicitado por DIATER S.R.L., se autorizd la
inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
ca ractéristicos :
Nombre descriptivo: Lancetas para pruebas de alergias
Cddigo de identificacion vy nombre técnico UMDNS: 10-440 Lancetas, para
sangre.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Diater Prick
Clase de Riesgo: Clase II
Indicacion/es autorizada/s: Indicado para ser utilizado en pruebas de alergia por
puncién para confirmar la sensibilizacién a un determinado alergeno.
Modelo(s): Morrow Brown.
Periodo de vida util: 5 afios.
Condicion de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias.
Nombre del fabricante: DIATER S.R.L.
Lugar/es de elaboracion: Belgrano N© 4084, Ciudad Autonoma de Buenos Aires,

Argentina.

Se extiende a DIATER S.R.L. el Certificado PM-945-1, en la Ciudad de Buenos
Aires, a $.7..ENE..2014......., siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de

la fecha de su emision.
DISPOSICION NOi, N 1 )(Jhu}
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