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BUENOS AIRES, § 0 MAR 2014

VISTO el Expediente N® 1-47-18383-10-9 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

* Que por las presentes actuaciones MANRIQUE HNOS. 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 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 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 Nacionai
de Productos Medicgs, en la que informa que el producto estudiado retne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimier‘utosldec;larados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

- Que Ios datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la D:sposmuon Autorizante y 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 Ia_nc:)\rmati"v_a vigente en la materia.

| Que corjresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por ios Decretos
N° del Decreto 1490/92 vy 1271/13.

oiePOSICION N° aﬁ_ 6 2 3}

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL 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 Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
CAM, nombre descriptivo Balanzas Electrénicas y nombre técnico Balanzas
Electrénicas, de acuerdo a lo solicitado por MANRIQUE HNOS. 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 uso' que obran a fojas 5y 43 a 46 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma. B

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposici{.‘m y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 42 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Ay;oriz_adq por la ANMAT PM-1192-5, con exclusidon de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
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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
Disposicidn, conjuntamente con sus Anexos I, II y III contraentrega del original
Certificado de Inscripcion y Autorizacién de Venta de Productos Médicos. Girese
al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N°© 1-47-18383-10-9 .y,h'_:ﬁg
- Dr. OJTO A. ORSINGHER
DISPOSICION N° Sub Administrador Neciona)

@ 62“3{ ANM.AT.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS de! PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ........ E 623

Nombre descriptivo: Balanzas Electronicas.

Codigo de‘ identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-263 — Balanzas
Electrénicas’

Marca del producto médico: CAM.

Clase de Riesgo: Clase I.

Indicacion/es autorizada/s: Balanzas para pesar adultos.

Modelo(s): PP-1004, P-400.

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

Lugar/es de elaboracion: Charcas 2550, Lomas del Mirador, Provincia de Buenos

Aires, Argentina.

i -47- -10- ol
Expediente N°© 1-47-18383-10-9 DA&W{A. ORSINGHER
DISPOSICION N - Sub Administrador Nactonal

A NM.AT.

—— {623
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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 NO©

.................... [ ‘55255
S | o

Dr. OTTO A. ORSINGHER

Sub Administrador Naclonal
ANM. AT,
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FABRICA DE BALANZAS Y BASCULAS MECANICAS Y ELECTRONICAS

PESAS COMERCIALES, DE PRECISION Y PATRON DE MASAS ﬁ:ﬁ“‘@
Fibice y Yeriss CHRARCAR 25504 — Tel, 48900174 1 3001 1 0472
FAX: D054 1011} 48060474

: t
E-mall. balanzescamibeinnascam. com QQ% p@f‘“‘

1752 - LOMAS DEL MIRADCS - Provinchs dé Buencs Ares - Argentma
MANRIQUE HNOS. S.R.L. ...
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INSTRUCCIONES DE USO

Fabricante: Manrique Hnos. S.R.L. -
Charcas 2550/40
1752 — Lomas del Mirador, Pcia. De Buenos Aires
Argentina
TE: 0054 (011) 4699-0174 / 0691 / 0472
FAX: 0054 (011) 4699-0174
balanzascam@balanzascam.com

Marca: CAM

Modelo: PP-1004/P-400 N° de Serie:
Ver instrucciones de uso.

DT: Omar Guillermo Bat Mat. N° 51393

Autorizado por ANMAT PM 1192 -5
“Venta exclusiva a Profesionales ¢ Instituciones Sanitarias”

Indicacién, finalidad o uso: Pesa adultos.

Precauciones, restricciones, advertencias, cuidados especiales y aclaraciones sobre el
uso, como su almacenamiento y transporte.

EMBALAJE
Las Balanzas CAM vienen embaladas cn cajas de cartén y tergopol.

DESEMBALAJE

Quite el embalaje de cartén y el tergopol totalmente para lograr un buen funcionamiento.
Las Balanzas CAM se entregan con plato de acero inoxidable o pldstico, plataforma de
hierro o apoya pics segun corresponda, manual de instrucciones y adaptador de energia y

certificado de declaracion de conformidad. @
]
INSTALACION

Para una mejor respuesta la balanza debe ser usada en un ambiente limpio y estable. No use
la balanza en ambicntes con corrientes de aire excesivos, cerca de campos magnéticos o
cquipos quc generen campos magnéticos, cambios rapidos de temperatura, vibraciones o
vapores coIrosivos.

ALIMENTACION

Conecte ¢l adaptador de energia en el costado derecho o en la parte trasera, segiin modelo.
INSTALACION DEL PLATO

Cologue ¢l plato sobre el soporte del plato D ,,i gpoiitle segun modelo.
MANRIQUE H s
#‘ [ . S.R.L,
1] R GUILLERMOQ BAT
TO 4 Ay NGENIERCAIECARICO UTE
ST o1 R ; MAT PROV 51303
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RCIALES, DE PRECIE
Fihrrn y CHARCAR 257046 - Tel 489909747 (887 / 0472

INFORMACION IMPORTANTE (TECLADO)
TECLAS

La tecla SI/NO enciende y apaga el equipo.

La tecla para TARA se utiliza para tarar.

La tecla CERO para hacer el cero, si fuera necesario.

INSTRUCCIONES DE FUNCIONAMIENTO:

CONECTANDO LA BALANZA (MODO DE USQ)

Cologue la balanza sobre piso o mesa que este plana y lisa.

La balanza tiene cuatro patas regulables, con la mano suba o baje una de ellas hasta que el
equipo quede a nivel.

Subase y luego de obtener su pesaje descienda de la balanza

Presione la tecla SI, se encenderd el led, la electrénica se reseteara durante algunos
segundos y luego aparecera el cero. Deje calentar la balanza durante unos minutos y estara
lista para su uso.

DESCONECTANDO LA BALANZA

Para apagar la balanza presione la tecla SI/NO.

SI NO UTILIZA LA BALANZA APAGUELA Y DESCONECTELA HASTA EL DiA
SIGUIENTE.

PESANDO

La balanza se suministra de fabrica lista para pesar. Si es necesario poner a cero la pantalla
presione momentianeamente la tecla cero.

Coloque el elemento que va a pesar sobre €l plato y lea el peso indicado en la pantalla. Se
encendera una luz de equilibrio, ese es el peso correcto.

TARANDO &

Previamente a realizar el pesaje, tarar la balanza con el botdn TARA asegurandose que el
display indica “0” .
Buscar la tara maxima de su equipo en la etiqueta ubicada fueya dglhBaldnza.

INGENIE

CUIDADO Y MANTENIMIENTO (recomendaciones) ;

. N1 12101363
Para mantener la balanza funcionando adecuadamente mantenga limpios la carcaza y el
plato. St es necesario puede usarse (desconecte la balanza) un pafic humedecido con un
detergentc suave. Revise debajo de la plataforma por si hubiese restos de material y
limpielo. Apague la balanza desde el botén NO y desconecte el adaptador de energia
cuando la balanza no esté en uso. No moje el equipo, no ponga peso que exceda su
capacidad maxima, no la golpee, no la exponga a lugares humedos, no la exponga a lugares
de mas de 45° o0 menos de 5° de temperatura. Apaguela del boton y desenchufe la fuente de
energia, cuando no [a utilice por varias horas.

AR GUMLERMO BAT
MECAMICG UTH
MAT PROV 57393
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CONTROL DE CALIBRACION EN FABRICA

COMO TRANSPORTARLA: embalada y en posicién vertical.

SIGHIFICEPO DE SIMBOLOS

ol

.eer of Marisg antes db usar Use (et Beble misizcién

IMPORTANTE

Fusible: 3 A — 6 X 30 mm. — Tensién: 9 V.

Adaptador: Marca CLEVER, entrada: 220 VCA 50 HTZ.

Modelo: FA 91500CA, tension: 9 V., corriente: 1,5 A.

Potencia: 13,5 W, neutro al centro. Industria Argentina

NO USE OTRO ADAPTADOR QUE NO SEA EL INDICADO, SOLICITELO A
FABRICA.

INSTRUCCION PARA CAMBIO DE FUSIBLE

Quite la tapa blanca, saque el fusible quemado, coloque uno nuevo con las caracteristicas
arriba menctonadas.

En las balanzas con columnas el fusible se encuentra debajo del cabezal indicador de peso.
En las balanzas sin columna el fusible se encuentra en ¢l chasis.

AR GUILLERMO RAT
INGENIERCMECANICL T2
MAT PROV &603g:

MAN
DNY 12101883
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SOLUCION DE PROBLEMAS

(POSIBLES ERRORES)
_ — - |
SINTOMA | CAUSA PROBABLE | REMEDIO
_L_ - r—
NO DAPANTALLA | 1.ADAPTADOR DE ENERGIANG ~ 1.CONECTEEL
NG ENGIENDE CONECTADO. AaAPTADOf! DE CA.
2. EL CABLE NO ESTAEN 2.CHEQUELO
, . AFABRICA.
| 3. EL FUSIBLE ESTA QUENADO. 3 CARBIELO,
LECTURA- 1. LA BALANZA NO REGRESD A 1. PRESHONE CERO SIN
INCORRECTA CERO ANTES DEL PESAJE. PESO SOBRE EL PLATO.
OE PESO O PLATAFORMA, LUEGD
J PESE EL ELEMENTO
LA UBICACION OF LA BALANZA '
} LEGTURA DE PUEDE TENER CORRIENTES DE AIRE ;‘Ef:ﬁg‘gg’folé‘émm
1 La BALANZA VIBRACIONES DE OTROS EQUIPOS EXTERNAS DE AIRE
INESTABLE CERCANOS AFECTANDO LA O VIBRACION
| OPERACION. '
| ErRR O AL CONECTAR EL INSTRUMENTO EL
! PESO SOBRE LA PLATAFORMA NO
! SE ENCUENTRA DENTRO DEL +/10% ENVIAR A FABRICA O
! DE LA CAPACIDAD MAXIMA A SU VENDEDOR
REFERIDO AL CERO DE CALIBRACIDN,
{PLATAFORMA CARGADA O CELDA
DE CARGA DARADA)
t erR 1 ERROR OE CHECKSUM DE ROM. ENVIAR A FABRICAO A
; ERROR FATAL, FALLA DEL SU VENDEDOR
MICROPROCESADOR.
ERR 2 ERROR DE MEMORIA RAM, ENVIAR A FABRICA O A
ERROR FATAL, FALLA DEL SU VENDEDOR
MICROPROCESADOR.
ERR 3 ERROR DE ESCRITURA DE LOS DATOS  ENVIAR A FABRICAO A
DE CALIBRACION. SU VENDEDOR
ERROR FATAL, FALLA DE LA
MEMORIA EEPROM.
ERR 4 ERROR DE CHECKSUM DE LOS DATOS  ENVIAR A FABRICA O A
DE CALIBRACION (RECALISRAR). SU VENDEDOR
] err s LA CAPACIDAD MAXIMA DEFINIDA ENVIAR A FABRICA O A
ESTA FUERA DE RANGO DE SU VENDEDOR
INSTRUMENTO, EL INSTRUMENTO
INDICARA SOBRECARGA CON PESO
MENOR AL MAXIMO PROGRAMADO,
RECALIBRAR,
APAGUE LA BALANZA,
Ef'f;ﬁ'éé’? . PLATO MAL COLOCADO., DESCONECTELA. COLD-
! QUE BIEN EL PLATO

= Al
R GUIYLERM ‘B

< GENIER WMECANICO SN
MAT PROV 51393
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FAM: 0054 1094 48030174
Banal Dabrosscam@bolanzascam, oom
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ANRIQUE HNOS. S.R.L. ]
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PROYECTO DE ROTULOS

Fabricante: Manrique Hnos. S.R.L.
Charcas 2550/40
1752 - Lomas del Mirador, Pcia. De Buenos Aires
Argentina
TE: 0054 (011) 4699-0174 / 0691 / 0472
FAX: 0054 (011) 4699-0174

T balanzascam{@balanzascam.com

Marca: CAM
Modelo: PP-1004/P-400 N° de Serie:

Ver instrucciones de uso.
DT: Omar Guillermo Bat Mat. N® 51393

Autorizado por ANMAT PM 1192 -5

“Yenta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias”

MAT PROV 51393
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N9; 1-47-18383-10-9

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alim toB yie ologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion
NO 1 ............ 3, y de acuerdo a lo solicitado por MANRIQUE HNOS. 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: Balanzas Electrdnicas. ,

Cédigo de identificacibn y nombre técnico UMDNS: 10-263 — Balanzas
Electrénicas. '
Marca del producto médico: CAM.

Clase de Riesgo: Clase I.

Indicacion/es autorizada/s: Balanzas para pesar adultos.

Modelo(s): PP-1004, P-400.

Condicion de expeqdio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: MANRIQUE HNOS. S.R.L.

Lugar/es de elaboracién: Charcas 2550, Lomas del Mirador, Provincia de Buenos

Aires, Argentina.

Se extiende a MANRIQUE HNOS. S.R.L. el Certificado PM-1192-5, en la Ciudad de
Buenos Aires, a ...@,_Q..MAR..ZUJ..‘.'.., siendo su vigencia por cinco (5) afios a
cbntar de la fecha de su emision.

DISPOSICION N°

T e
CT;. | ? 6 2 S Dr. OTIO A (:I:S.I’NGHER

Sub Admintstrader Naelona)
AJLM.AT,
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