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i\l&st&u;o% DISPOSICION N¢ 1 5 0 [.

BUENOS AIRES, 13 MAR 2012

VISTO el Expediente N° 1-47-8999-09-1 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 Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos
meédicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, vy
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicidn ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento dé
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, 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 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, hah
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 inscripcion en el RPPTM del product6

médico objeto de la solicitud.
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Que se actia 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 19- 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 Estufas de esterilizacion por calor seco y nombre
técnico Unidades Esterilizadores, por Calor Seco, de acuerdo a lo solicitado, por
Egeo 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 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de usc que obran a fojas 377 y 315 a 316 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicidon 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 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-993-31 on exclusién de toda otra leyenda
no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificade mencionado en el Articulo 3° sera por

cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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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.

Expediente N© 1-47-8999-09-1

, MTL’
DISPOSIC.:ION No 1 5 0 [._ -
C’/ Dr. OTTO A, QRSINGHFR

SUB-INTERVENTOR
AN M.A.T.
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© 150L

Nombre descriptivo: Estufas de esterilizacion por calor seco.
Cédigo de identificacibn y nombre técnico UMDNS: 13-739 - Unidades
Esterilizadores, por Calor Seco.
Marca de (los) producto(s) médico(s): EGEO.
Clase de Riesgo: Clase II.
Indicaciéon/es autorizada/s: esterilizacion de instrumental médico de uso
odontoldgico.
Modelo/s: - EG-18L.
- EG-26L.
- EGEO NEVADA MINI.
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre de los fabricantes: Egeo S.R.L.

Lugares de elaboracion: 30 de septiembre 1050, Temperley, Provincia de Buenos

|

B ek,
Expediente N°© 1-47-8999-09-1
DISPOSIFION No % 5 0 L Dr. OTTO A. ORSINGHFR

— - SUB-INTERVENTOR
y AN.M.AT.

Aires, Argentina.
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ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N°

......... 1504...

Litw (iL,
or, OTTO A, ORSINGHER

suB-INTERVENTOR
A.'N-M-A‘T'
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2.1 MODELO DE ROTULO
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Fabricado por Egeo srl. Wames 1050. Temperley. Bs. As. Argentina
Estufas de esterilizacion a calor seco Marca EGEQ.

N° de serie

Ver insfrucciones de uso en folleto interno.

Ver precauciones, advertencias y confraindicaciones en instrucciones de uso.
Director Técnico: Farmacéutica: Susana Menendez - MN N° 11127
Autorizado por la ANMAT. - PM- 993-31

Condicion de venta:
Modelo: EGEQ 18L ~ EGEQ 26L y NEVADA MINI

10 Tension de Ahmentaclén 220V/50Hz

11. Consumo:

Modelo Definitivo:

N de seﬁe _
'Ver instrucciones de uso en fol!eto mterno

Fabricado por Egeo srl. Wames 1050 Te_fhpedey. Bs.
As. Argentina L

Estufas de estenhzaaon a calor 8800 Mama EGEO

Ver precauciones, advertencias y contraindicaciones
en instrucciones de uso.

Director Técnico: Farmaceéutica: Susana Menéndez —
M.N N° 11127

Autorizado por la AN.MAT, - PM- 993-31
Condicion de venta:

Tensién de Alimentacién 220V/50Hz

“Modelo: | MiniNevada | L-18 | L-26

‘Consumo: | - 300W 400W | 600W

= El modelo de rotulo es igual para los 3 modelos-. Quedara determinado en el Rotulo a que modelo

pertenece

Do & mmmsz
C ATEUTICA
nipt. 11127

80ci0 QER'ENTE
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3.1 MODELO DE INSTRUCCIONES DE USO
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Fabricado por Egeo srl. Warnes 1050. Temperley. Bs. As. Argentina

Producto de uso dental solamente: Estufas de esterilizacion a calor seco. Marca EGEQ Modelos: 18litros —
26 litros y Nevada mini (8 litros)

N° de serie.

Director Técnico: Farmacéutica: Susana Menendez — M.N N°® 11127

Autorizado por fa AN.M.A.T. - PM- 993-31

Condicion de venta:

[

oo w

Instalacion
Conecte el Conecte el Cable de Ahmentamon Eléctrica a un:
cambie el cable, ni ta fi cha
donde se conecte el
Matriculado para nom

m(ién toma a tierra-. No
g Ja instalacion

Electricista

A rcunstancia

ser sustntuado por el fabrscante o por personal Autorizado

eléctrica anormal, desenchufar el equipo y contactar al Servicio

Técnico-.

Mantenimiento y Limpieza

Para la limpieza interior o exterior del equipo no utiice productos abrasivos, use alcohol o los denominados
“limpiavidrios” con una esponja o trapo suave. Realizar la limpieza con regularidad y eliminar todos los residuos que
pueden quedar de algunas operaciones-. Tenga Cuidado de los bordes de las bandejas al realizar la limpieza de las
mismas-.

Toda reparacion y/o mantenimiento que se deba realizar dentro del equipo debe realizarlo personal Autorizado para
tal fin-.

Con reguiaridad se recomienda utilizar un testigo reactivo para comprobar la correcta esterilizacion del equipo-.

Dre. SU5ANA MENENDEZ
Fri i ACEUTICA
11127
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Modo de trabajo

El modo de trabajo del controfador es mediante el algoritmo PID
Programacion

De acceso simple para programar las temperaturas deseadas por el usuario.

Seleccion de programas

Mediante la tecla programa (P) pulsando una vez, el usuario entrara al menu de opciones de programa, el equipo
mostraré el programa en curso, es decir, con el que se encuentra trabajando hasta el momento.

Pulsando nuevamente la tecla programa (P), el equipo mostrara el programa siguiente y en el display se observar el
nimero de programa, el cual junto con la barra de leds, indicara la temperatura y tiempos correspondientes a ese
programa.

Programa 1 Manual
Programa 2 160°C — 120 min.
Programa 3 165°C ~ 100 min,
Programa 4 170°C — 90 min. _ _ e
PrOgramaS 180°C — 60 o o .:_5:' B

g ehe pulsar la tecla ACEPTAR, de esta 'form'a ei equipo

El Iimft_ ‘mé:_: mo de tiempo pa

Furma de trabajo
De acuerda al programa eieg!do cuando Ia t

Interior alcanzo la temperatura seleccionada, el controlador
omenzara 4 descontar el tiempo seleccionad SR

Caractenaticas técnicas

o 25 om.
| Ancho 34 em.
Profundidad 26 cm.
: : Interior:
Alto 24 cm. Alto 18 cm.
Ancho 35 cm. Ancho 22 cm.
Profundidad 25 cm. Profundidad Profundidad 20 ¢m.
4 bandejas de 31 cm. x 19 cm, 4 bandejas de 34 cm. x 25 cm. 4 bandejas de 21cm x 15 cm,
Capacidad cibica: 18 Lts. Capacidad clbica: 26 Lts. Capacidad cibica: 8 Lts.
Peso: 15 Kgs. Peso: 12 Kgs. Peso: 8,100Kgs.
Corriente alt: 220/110 woits, 50/60 | Comiente alt: 220/110 volts, 50/60 | Corriente alt: 220/110 voits, 50/60
ciclos ciclos ciclos
Potencia; 400 w Potencia: 600 w Potencia: 300 w
Consumo:2,00 AMP Consumo:2,75 AMP Consume:1,4 AMP
Garantia: 1 afio. Garantia: 1 afio. Garantia: 1 afio.

Las instrucciones de uso son iguales para los 3 modelos.

<
Dy

\
}33:&-%5 -7- 1., S SANA MENENDEZ
é I 7 ACEUTICA

S - . LML 11127
RODOLFO D. MARTI i
SUCIO GERENTE So—
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ANEXO 111
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-8999-09-1

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO
...... ..AJ..&8 y de acuerdo a lo solicitado por Egeo 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

caracteristicos:

Nombre descriptivo: Estufas de esterilizacidén por calor seco.
Cédigo de identificacibn y nombre técnico UMDNS: 13-739 - Unidades
Esterilizadores, por Calor Seco.
Marca de (los) producto(s) médico(s): EGEO.
Clase de Riesgo: Clase II.
Indicacién/es autorizada/s: esterilizacibn de instrumental médico de uso
odontoldgico.
Modelo/s: - EG-18L.
- EG-26L.
- EGEO NEVADA MINI.
Condicidn de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre de los fabricantes: Egeo S.R.L.
Lugares de elaboracion: 30 de septiembre 1050, Temperley, Provincia de Buenos

Aires, Argentina.

Se extiende a Egeo S.R.L. el Certificado PM-993-31, en la Ciudad de Buenos

Aires, a ......... ]3%&2012 ........ , siendo su vigencia por cinco (5) anos a contar de
la fecha de su emisién '
DISPOSICION No
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