Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e

;z;t;ﬁ; DISPOSICION N* '1 3 B 0

BUENOS AIRES, 18 g 201

VISTO el Expediente N¢ 1-47-8998-09-6 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

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

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

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado re(ne 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 inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion 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.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso II) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;

EL INTERVENTOR 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
Egeo, nombre descriptivo suctor de potencia y nombre técnico Reguladores, de
Succion, de acuerdo a lo solicitado, por EGEO 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 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 180 y 27 a 31 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 Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-993-30, 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 entrega de copia autenticada de la presente

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

archivese.

Expediente N°© 1-47-8998-09-6
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO HEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ....... 13 ............

Nombre descriptivo: suctor de potencia

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-325 - Reguladores, de
Succion

Marca de (los) producto(s) médico(s): Egeo.

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacion/es autorizada/s: Para uso en odontologia, destinado a la absorcién de
fluidos bucales.

Modelo/s: suctor de potencia

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: EGEO S.R.L.

Lugar/es de elaboracion: Warnes 1050, Temperley, Pcia. de Buenos Aires,

Argentina.
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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 Ne

........ 1.360...
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5.

5.1.

INSTRUCCIONES DE USO

MANUAL DE USO: SUCTOR DE POTENCIA “EGEO”
NOTA:

e Antes de desembalar el Suctor de Potencia “EGEQ” compruebe que la caja no esté dafiada, ¢ haya
sufrido golpes durante el traslado.

¢ Lea cuidadosamente todas las instrucciones antes de operar la maquina.
Conecte el equipo a la toma de corriente de 220 volts (no cambie el cable ni la ficha y no utilice adaptadores).

El suctor de potencia EGEQ no necesita complicadas instalaciones. Al desembalar la unidad, usted podra
encontrar 2 recipientes recolectores, 1 trampa para espuma y una manguera de desagote.

El circuito de conexiones correcto es el siguiente:

+ La manguera flexible provista de un codo que asciende desde el motor (parte inferior del equipo) se
insetta en la tapa de la trampa de espuma en el orificio de mayor diametro.

« El otro orificio de la tapa de la trampa de espuma (mas chico), se conecta al recipiente recolector por
medio de un tramo de manguera flexible que posee mayor diametro en el otro extremo,
due debe insertarse en la tapa del recipiente reg .

Este esquema de conexiones, fue. di

:forma y es el mismo para
ambas opciones de descalg

Para poder ser utiliza

0s para cada una de
las dos formas de

gue viene con el
r del recipiente y
esto, solo resta
ue la unidad esté

e viene con el equipo en
or del recipiente y de la
en el orificio lateral derecho del
te que trae un codo de plastico. El otro extremo de
dicha manguera, aqle. Tenga también en cuenta que la descarga se
realiza por gravedad natt tlotanto, el recorrido de ésta manguera no debe superar el nivel del
piso de su consultorio, asi se evitard el estancamiento de liquidos dentro de la misma. Ahora, solo
resta conectarlo a la linea de alimentacidn eléctrica y pulsar la tecla de encendido para que la umdad
esté lista para funcionar.

Importante:

- No utilice adaptadores eléctricos que anulen la descarga a tierra.

trampa par&-gé
equipo, el ext

- No utilice adaptadores para conexiones miultiples en un sélo enchufe.
- No comparta la conexién eléctrica de la unidad con otros equipos. A GARClA
- Ante desperfectos técnicos, desconecte siempre la unidad de la red eléctrica.Direccjo. oe Fecnd pg!. Médica

- Si se produce algan tipo de inconveniente eléctrico en la red y nota que la unidad no enciende, verifique
el fusible de proteccion. Si éste esta quemado, debera reemplazario por uno de similares caractersisticas.

- Para la limpieza exterior del equipo, no use solventes o productos abrasivos.
SUSANA"MENENDEZ
DIRECTOR TECNICO
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5.2, DESCRIPCION Y FORMA DE USO

Tecla de encendido: Sirve para habilitar la energia eléctrica a la unidad. Al pulsarla se enciende un
indicador luminoso que indicara que el equipo esta listo para funcionar.

Colgadores autométicos: Estan equipados con un sistema electronico que enciende y apaga el motor
aspirante, mientras una de las mangueras esté siendo utilizada, mientras el equipo permanecera aspirando.

Boquillas con cierre: Permite anular la succién de la manguera que no se este utilizando en ese momento.

Porta filtro de sélidos: De muy facil acceso. Ubicado en el frente de la unidad por medio de un filtro de
sdlidos descartable, retiene la sedimentacién de los liquidos aspirados, evitando asi que estos se deposﬂen
dentro del recipiente recolector. Consulte a su casa dental para la reposicién de los mismos.

Regulador de potencia: Le permite seleccionar el caudal de aspiracién adecuado para cada tratamiento.

Trampa para espuma: Recipiente accesorio transparente que tiene como objeto retener y condensar la
espuma producida por la turbulencia propia de la succién y que de otra forma pasaria al motor. Este
accesorio estd provisto de un flotante de seguridad que bloqueara la aspiracion en caso de que el nivel de
liquidos alcance un tercio de su capacidad.

5.3. MANTENIMIENTO
DIARIO:

- Aspirar 250 cc g

ia por cada una de la gueras de succién (no

produzca espuma).

pjiiagar el recipiente

recolector

- Verifique

SEMANAL:

- En la opcion : f ocipi : ] ar a fondo, verificar el
suave funci : sta tarea, productos que

de permanecer el des
acceder al service especia

on su proveedor para que éste le indique la forma de

i Subi.gante
Direccl: . nol&gla'“&lﬁl

A.\MAT

élﬂ—j

SANA MENENDEZ
DIRECTOR TECNICO
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5.4. CARACTERISTICAS TECNICAS
% MICRO SWITCH TIPO X-1
% EQUIPCTIPOB - IPX4 - POTENCIA: 720 W
% CONSUMO: 5A
% ALIMENTACION: 110/ 150 V- 60 CICLOS
% FUSIBLES: 10 A
¢+ MEDIDAS: ALTQ: 72 cm
% ANCHQ: 30 cm
<+ PROFUNDIDAD: 35 cm
<+ PESO:20Kg
% GARANTIA: 1 ANO

6. ROTULOS

6.1. ETIQUETAINTER

Estas etiquetas se | ios del suctor EGEQ y para el control interno de la
produccion. 4 i

filtro de

00147

Recipiente recolector

automatico
AEAN

‘ SUSANA MENENDEZ
Lic. M DIRECTOR TECNICO
brogante

Direcciénige Tecnologla Médica
ANMLAVE



et

ﬁ //"_'_.—T\,\\\

Rm01 /"
& EGEO SUCTOR DE POTENCIA REGSTRO MAESTRO 173 |
A oSl s b

Revision: o0y o
Vigencia: 25/12/2009
Péginas: 1de s

. 2

6.2. ETIQUETA EXTERNA

Las etiquetas externas se utilizan como marcado (informacién del producto), y también en el control interno
de produccién y para identificar el producto en los depdsitos del taller.

6.3. ETIQUETASE

¢

6.4. GARANTIA
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1. ROTULOS

1.1 MODELO DE ROTULO

Disp. N° 2716109

Autorizado por ANMAT.
PM-993-30

D.T: Farm. Susana Menendez
MN. N 19427

Precauciones

Suctor de potencia

Y el B

Warnes 1050 (1834) Temperley
Buenos Aires - Argentina

Telfax: 54-11-4242-0471 1 4292-5304
Web Sife: -

E-mail:

No ulilice adapladares eléctricos que anulen ia descarga a tierra.

No utilice adapladores para conexiones milfiples en un solo enchufe.

No comparta la conexion eléctrica de la unidad con olros equipos.

Ante desperfectos técnicos, desconecte siempre la unidad de la red eléctrica.

Venta exclusiva a profesionales e instiluciones sanitarias

1.2 INFORMACION QUE SE INDICA EN LOS ROTULOS N ,._\}
* Larazon social y direccién del fabricante y del importador si corresponde .
Hdopt
Fabricante ;
- Razon social: EGEO SR.L. Lie. wileia dareta

- Direccion: 30 de septiembre (ex Warnes) 1050- Temperiey. Bs. As. Argentina

» Informacion estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el productg

.2

Direccio

i wyante
s . nologiaMédica
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-8998-09-6

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Ticgloﬁa 04édica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicion N©
................... , y de acuerdo a lo solicitado por EGEO S.R.L., se autorizé 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 descriptivo: suctor de potencia

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-325 - Reguladores, de
Succién

Marca de (los) producto(s) médico(s): Egeo.

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacién/es autorizada/s: Para uso en odontologia, destinado a la absorcién de
fluidos bucales.

Modelo/s: suctor de potencia

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: EGEO S.R.L.

Lugar/es de elaboracion: Warnes 1050, Temperley, Pcia. de Buenos Aires,

Argentina.
Se extiende a EGEO S.R.L. el Certificado PM-993-30, en la Ciudad de Buenos
Aires, a ........\BFER. W siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de

la fecha de su emision,
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