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HMMAT DISPOSICION M b4 8 0
BUENOS AIRES, 29 JUN 2011

VISTO el Expediente N° 1-47-15789-10-3 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracién 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 evaluacién técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, 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 fa elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las dreas 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.
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QU& se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso IlI) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

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 Medica del producto médico de marca
Omron, nombre descriptivo Monitor de Presién Arterial y nombre técnico
Medidores de Presion, Digitales, de acuerdo a lo solicitado por Norberto Manuel
Gaitan y Cia. S.R.L. con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran
como Anexo I de la presente Disposicién 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 7 a 8 y 12 a 14 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 Disposicién 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-1148-18, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
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cincé/é)%é%g,/ﬁartir 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
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.,
f
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© l‘. ..... 8.0 .........

Nombre descriptivo: Monitor de Presion Arterial.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-711 — Medidores de
Presion, Digitales.

Marca del producto médico: Omron.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacibn/es autorizada/s: Medicion de la presién arterial a través del método
oscilométrico.

Modelo(s): HEM-6111; HEM-6112; HEM-6200; HEM-6052; HEM-7111,;
HEM-7112; HEM-7113; HEM-7114; HEM-7200; HEM-4030.

Condicion de expendio: Venta Libre.

Nombre del fabricante: Omron Dalian Co., Ltd.

Lugar/es de elaboracién: Economic and Technical Development Zone N° 3 Song
Jiang Road, Dalian 116600, Dalian, China.

Expediente N© 1-47-15789-10-3 :
DISPOSICION No [ A 8 0 M/ll“il“?

Q-/ Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
AN.M.AT.
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TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N°

U 1ok
j -
Dr. OTTO A, ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
AN M.AT.
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Proyecto de rotulos segun Anexo III.B de la
Disp. 2318/02 (TO 2004)

Fabricado por.

OMRON DALIAN CO,LTD.

ECONOMIC AND TECHNICAL DEVELOPMENT ZONE N°® 3 SONJ JIANG ROAD,
DALIAN 116600, DALIAN, CHINA.

Importado por

NORBERTO MANUEL GAITANY CIASR.L.
PADRE ELIZALDE 162 (1702), CIUDADELA, BUENOS AIRES, ARGENTINA.

Monitor de Presion Arterial

Marca: OMRON

En sus modelos: HEM-6111, HEM-6112, HEM-6200, HEM-6052, HEM-7111, HEM-
7112, HEM-7113, HEM-7114, HEM-7200, HEM-4030.

Constan de:

HEM-6111/HEM-6112/MEM-6200/HEM-6052: Unidad principal, estuche de
aimacenamiento, guia rapida, libro de registro y manual de instruccion.
HEM-7111/HEM-7 112/HEM-7113/HEM-7114/HEM-7200: Unidad principal, banda para
el brazo con tubo de aire, guia rapida, libro de registro y manual de instruccion.
HEM-4030: Unidad principal, brazalete, tubo de aire, pera de insuflacion, guia rapida,
libro de registro, manual de instruccion y estuche.

Numero de (ote:

Almacenar la ynidad en un lugar limpio y seguro.

Temperatura y humedad de operacion: 10°C a40°Cy 30% y 85%
Temperatura y humedad de aimacenamiento: -20°C a60°'C y 10% y 95%
No someta la unidad a golpes fuertes.

Retire las pilas si no utiliza la unidad durante 3 meses 0 mas. M

Mantenga la unidad fuera del alcance de los nifos.

Para garantizar el uso correcto del producto, siempre se debe cumpiir con las medidas
de seguridad basicas que se enumeran en el manual de instrucciones.




4480

~  Norberto Manuel Gaitan y Cia. S.R.L.

importacion y Exportacion de Equipamiento Médico
Padre Elizaide 162 {1702} » Ciudadela ¢ Prov. 8s As « Tel: 4653-1638 / 4647-0986 « TelFax: 44588-5624

Consulte a su médico para obtener informacién especifica acerca de su presion arterial.
El autodiagnéstico y la automedicacion realizados sobre la base de los resultados de la
medicion pueden ser peligrosos. Siga las instrucciones de su meédico.

En caso que el fluido de las pilas entre en contacto enjuague con abundante agua limpia
y consulte a su médico de inmediato.

No utilice teléfonos moviles, homos de microondas u otros dispositivos que generen
fuertes campos eléctricos o electromagnéticos cerca del dispositivo medico. Esto podria
ocasionar que la unidad no funcione corectamente.

Condicion de venta: Venta libre.

Directora técnica. Dr. Mariano Montero

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1148-18

NORBERT% L GAITAN
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Norberto Manuel Gaitan y Cia. S.R.L.

Importacion y Exportacion de Equipamiento Médico

Padre Elizalde 162 (1702) » Ciudadela » Prov. Bs As « Tel: 4653-1638 / 4647-0986 « TelFax: 4488-6624

Sumario de informaciones basicas de las

instrucciones de uso segun Anexo IlIl.B de la
Disp. 2318/02 (TO 2004)

Fabricado por:

OMRON DALIAN CO,LTD.

ECONOMIC AND TECHNICAL DEVELOPMENT ZONE N° 3 SONJ JIANG ROAD,
DALIAN 116600, DALIAN, CHINA

Importado por

NORBERTO MANUEL GAITANy CIAS.R.L.
PADRE ELIZALDE 162 (1702), CIUDADELA, BUENOS AIRES, ARGENTINA.

Monitor de Presion Arterial

Marca: OMRON

En sus modelos: HEM-6111, HEM-6112, HEM-6200, HEM-6052, HEM-7111, HEM-
7112, HEM-7113, HEM-7114, HEM-7200, HEM-4030.

Constan de:

HEM-6111/HEM-6112/HEM-6200/HEM-6052: Unidad principal, estuche de
almacenamiento, guia rapida, libro de registro y manual de instruccion.
HEM-7111/HEM-7112/HEM-7113/HEM-7114/HEM-7200: Unidad principal, banda para
el brazo con tubo de aire, guia rapida, libro de registro y manual de instruccion.
HEM-4030: Unidad principal, brazalete, tubo de aire, pera de insuflacién, guia rapida,
libro de registro, manual de instruccion y estuche.

Almacenar la unidad en un lugar limpio y seguro.

Temperatura y humedad de operacion: 10°C a40'C y 30% y 85%
Temperatura y humedad de almacenamiento: -20°C a 60°C y 10% y 95%
No someta la unidad a goipes fuertes.

Retire las pilas si no utiliza la unidad durante 3 meses 0 mas. N
Mantenga la unidad fuera del alcance de los nifios. =~

Para garantizar el uso correcto del producto, siempre se debe cumplir con las medidas
de seguridad basicas que se enumeran en el manual de instrucciones.

Consulte a su médico para obtener informacion especifica acerca de su presion arterial.
El autodiagnéstico y la automedicacion realizados sobre la base de los resuitados de la
medicién pueden ser peligrosos. Siga las instrucciones de su médico.

NORBERTOI L/GAITAN
y 1
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En caso que e! fluido de las pilas entre en contacto enjuague con abundante agua limpia
y consuite a su médico de inmediato.

No utilice teléfonos moéviles, homos de microondas u ofros dispositivos que generen
fuertes campos eléctricos o electromagnéticos cerca del dispositivo médico. Esto podria
ocasionar que la unidad no funcione correctamente.

Condicion de venta: Venta libre.

Directora técnica: Dr. Manano Montero

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1148-18

INDICACIONES
Para garantizar el uso adecuado del producto, siempre se debe cumplir con las medidas
de seguridad basicas que se enumeran en el manual de instrucciones.

Opere la unidad Unicamente para el uso para el cual esta destinada. No la use para
ningun otro proposito.

Consulte a2 su médico para obtener informacion especifica acerca de su presion arterial.
Ei autodiagnéstico v la automedicacion realizados sobre la base de los resultados de la
medicion pueden ser peligrosos. Siga las instrucciones de su médico.

Especificaciones de envasado

E! producto se provee envasado en bolsas de polietileno, con un envase secundario de
carton corrugado. A su vez cada caja posee toda la informacion correspondiente tanto al
fabricante como a la empresa importadora a decir: direccion la empresa, identificacion
del producto, nimero de lote o serie, nombre del responsable técnico.

INDICACION O FINALIDAD DE USO

Este producto esta disefiado para medir !a presion arterial a través del método
oscilométrico. Esto significa que el monitor detecta el movimiento de la sangre a través

de la artena braquial! y convierte dicho movimiento en una lectura digital. __
PRECAUCIONES GENERALES

No someta el monitor a golpes fuertes, como por ejemplo, dejar caer la unidad al suelo.
No sumerja el dispositivo ni ninguno de sus componentes en agua.

NORBERTO |
Y

30
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Importacidon y Exportaciéon de Equipamiento Médico

Padre Elizalde 162 (1702} » Ciudadela « Prov. Bs As » Tel: 4653-1638 / 4647-0986 « TelFax: 4488-6624

Retire las pilas si no piensa utilizar la unidad durante tres meses o un periodo de tiempo
mas prolongado.

Guarde el dispositivo y los componentes en un lugar limpio y seguro.

Los cambios o modificaciones que no hayan sido aprobados por Omron Healthcare
dejaran sin efecto la garantia del usuario. No desarme ni trate de reparar la unidad ni los
componentes.

ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE

E! producto debe ser transportado en su embalaje original, sellado y sin sefiales de
violacion.

Almacenar la unidad en un lugar limpio, seco y seguro. No exporiga la unidad a la luz
solar directa, a temperaturas extremas altas o bajas 0 humedad.

Temperatura y humedad de operacion: 10°C a 40°C y 30% y 85%

No someta la unidad a golpes fuertes.

Retire las pilas si no utiliza la unidad durante 3 meses 0 mas.

Mantenga la unidad fuera del aicance de ios nifios.

NORBERTO MKN
y Cia S
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-15789-10-3

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°©
.1'580 y de acuerdo a lo solicitado por Norberto Manue! Gaitdn y Cia.
S.R.L., se autorizd 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: Monitor de Presion Arterial.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-711 — Medidores de
Presion, Digitales.

Marca del producto médico: Omron.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacion/es autorizada/s: Medicion de la presién arterial a través del método
oscilométrico.

Modelo(s): HEM-6111; HEM-6112; HEM-6200; HEM-6052; HEM-7111;
HEM-7112; HEM-7113; HEM-7114; HEM-7200; HEM-4030.

Condicién de expendio: Venta Libre.

Nombre del fabricante: Omron Dalian Co., Ltd.

Lugar/es de elaboracién: Economic and Technical Development Zone N° 3 Song
Jiang Road, Dalian 116600, Dalian, China.

Se extiende a Norberto Manuel Gaitan y Cia. S.R.L. el Certificado PM-1148-18, en
la Ciudad de Buenos Aires, a .......... ZQJUNZW ........ , siendo su vigencia por cinco
(5) afos a contar de la fecha de su emisién.

DISPOSICION N° /
C,y/ 4 4 8 0 .(}j“l‘h "
Dr. OTTO A:- iSINGHER

SUB-INTERVENTOR
AN.M.A.T.



