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BUENOS AIRES, 12 NOV 2010 

VISTO el Expediente NO 1-47-1357/10-3 del Registro de esta 
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 
(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones Emiliano Rubén Ledesma 
solicita se autorice la inscripción en el Registro de Productores y Productos de 
Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo 
producto médico. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos 
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y 
MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional 
por Disposición ANMAT NO 2318/02 (TO 2004), Y normas complementarias. 

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

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 
Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los 
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los 
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control 
de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en 
los proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, 
han sido convalidados por las áreas 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 inscripción en el RPPTM del producto 
médico objeto de la solicitud. 
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los 

Artículos 80, inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 

425/10. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1°- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de 

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca 

Melipal, nombre descriptivo: Esfigmomanómetro aneroide, y nombre tecnico 

UMDNS: 16-156 - Esfigmomanómetros, Aneroide, de acuerdo a lo solicitado, 

por Emiliano Rubén Ledesma , con los Datos Identificatorios Característicos que 

figuran como Anexo I de la presente Disposición y que forma parte integrante 

de la misma. 

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

instrucciones de uso que obran a fojas 9 y 10 respectivamente, figurando 

como Anexo II de la presente Disposición y que forma parte integrante de la 

misma. 

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo 

III de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar 

la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1490-14, con exclusión de toda otra 

L!-) leyenda no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por 

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

~ 
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ARTICULO 60 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas 

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la 

presente Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, 11 Y 111 contraentrega 

del original Certificado de Inscripción y Autorización de Venta de Productos 

Médicos . Gírese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el 

legajo correspondiente. Cumplido, archívese." 

Expediente N° 1-47-1357/10-3 
DISPOSICIÓN NO 7 n 7 5 
~ 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO 

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO ..... 1 .. 0 .. 7-.-5 ...... 

Nombre descriptivo: Esfigmomanómetro aneroide. 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 16-156 

Esfigmomanómetros, Aneroide. 

Marca del producto médico: MELIPAL. 

Clase de Riesgo: Clase 1 

Indicación/es autorizada/s: Dispositivo diseñado para medir la presión arterial 

en humanos , para diagnóstico. Está compuesto fundamentalmente por un 

brazalete inflable, una cápsula aneroide (que es el elemento sensible) blindada 

con una presión controlada en su interior. Mide la presión arterial en mm de 

mercurio. Es necesario controlar su calibración cada dos años. 

Modelo(s): BK2001 Esfigmomanómetro aneroide simple 
BK2001-3001 Esfigmomanómetro aneroide con estetoscopio 
BK2002 Esfigmomanómetro aneroide brazal grande 
BK2003 Esfigmomanómetro aneroide de pie reloj cuadrado 
BK2004 Esfigmomanómetro aneroide de pared reloj cuadrado 
BK2005 Esfigmomanómetro aneroide pediátrico 
BK2006 Esfigmomanómetro aneroide una mano reloj grande 
BK2007 Esfigmomanómetro aneroide una mano 
BK2008 Esfigmomanómetro aneroide una mano soporte en brazal 
BK2009 Esfigmomanómetro aneroide de pie reloj circular 
BK2099 Esfigmomanómetro aneroide de pared reloj circular 
BK2010 Esfigmomanómetro aneroide una mano brazal sin aro 
BK2011 Esfigmomanómetro aneroide una mano reloj chico 
BK2012 Esfigmomanómetro aneroide una mano reloj fluorescente 
BK2013 Esfigmomanómetro aneroide una mano reloj mediano 
BK2015 Esfigmomanómetro aneroide una mano reloj rotativo 
BK2066 Esfigmomanómetro aneroide una mano color 
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Período de vida útil: Controlar su calibración cada dos años. 

Condición de expendio: Venta libre. 

Nombre del fabricante: Bokang Instruments Co. Ltd. 

Lugar/es de elaboración: Ningcheng Hengjie - Longwan Zone - Wenzhou 

325024 - China 

Expediente NO 1-47-1357/10-3 

DISPOSICIÓN NO 7 O 7 5 
~ 
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ANEXO II 

TEXTO DEL/LOS RÓTULOjS e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADOjS del 

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO ¿]Jl: . .7.. .. 5 ............ . 
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PROYECTO DE ROTULOS SEGÍlN ANEXO.jI B DE LA DlSP. 2318102 <IO 2004) 

IMPORTA Y GARANTIZA: DR~:>Gl 
Salta 2332 (1754)·San 
SERVICIO DE ATENCION 
TeVFax:(OII)4651-1099 

VENTA 
corresponda cuando se' efel~tú~ 
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mol.riold~rio~.-------------------------------------------------

INSmUCCIQNEs DE USO SEGÍJN ANEXO ID B DE LA DISp.2318/02 cro 2004) 

Es necesari'O aclarar en principi'O que, las instrucci'Ones de uso son generales para t'Oda la familia de 
esfigm'Omanómetr'Os, dad'O que s'On instrument'Os mecánic'Os similares entre si, que sol'O varian en 
tamañ'O y aspect'O exteri'Or. 

Instrucciones generales; 
L'Os esfigm'Omanómetros 
fáciles de transp'Ortar. 
300rnm.Hg. N'O expone 

C'Olocar el 

en l'Os 'Oíd'Os, c'Omenzam'Os a 
n'O may'Or a 20·30rnm.Hg. de 

la válvula y dejar salir el 
el brazalete sea men'Or que el 

en l'Os auriculares del estet'OS\ 
el rel'Oj manómetr'O indicará la 
de la presión en el brazalete, 
presión mínima 'O diastólica. 
'''''lrva,~o. l'Os val'Ores, deSiinfla 

de 10 - 15 minutos. 

Mantenimiento y cuidados: 
Se rec'Omienda c'Omprobar la 
diferencias c'On l'Os val'Ores 
Limpiar c'On paño suave y 
N'O usar detergentes, n'O 

Atención al cliente: 

de medición, resistentes y 
p'Or encima de l'Os 

mism'O quede a 1 ó 
en la parte 
~udícíón de 

'ligelamente y 

cada d'Os años. Si existiesen 

Ante cualquier duda o necesidad de s'Oporte dirigirse al importad'Or y garantía. 

.......................... , ......... ,. -

/.nrntlP.f udia Andrea Bartkov, 
MATRIC. 15515 OIR TfCHlC.!. 

'---'--~-----'---'----- -----
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ANEXO 111 

CERTIFICADO 

Expediente N°: 1-47-1357/10-3 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, ttjillnt1 S 
Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N° .l. ............... , 
y de acuerdo a lo solicitado por Emiliano Rubén Ledesma, se autorizó la inscripción 

en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología Médica 

(RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios 

característicos: 

Nombre descriptivo: Esfigmomanómetro aneroide. 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 16-156 

Esfigmomanómetros, Aneroide. 

Marca del producto médico: MELIPAL. 

Clase de Riesgo: Clase 1 

Indicación/es autorizada/s: Dispositivo diseñado para medir la presión arterial en 

humanos, para diagnóstico. Está compuesto fundamentalmente por un brazalete 

inflable, una cápsula aneroide (que es el elemento sensible) blindada con una 

(}) presión controlada en su interior. Mide la presión arterial en mm de mercurio. Es 

necesario controlar su calibración cada dos años. 

Modelo(s): BK2001 Esfigmomanómetro aneroide simple 
BK2001-3001 Esfigmomanómetro aneroide con estetoscopio 
BK2002 Esfigmomanómetro aneroide brazal grande 
BK2003 Esfigmomanómetro aneroide de pie reloj cuadrado 
BK2004 Esfigmomanómetro aneroide de pared reloj cuadrado 
BK2005 Esfigmomanómetro aneroide pediátrico 
BK2006 Esfigmomanómetro aneroide una mano reloj grande 
BK2007 Esfigmomanómetro aneroide una mano 
BK2008 Esfigmomanómetro aneroide una mano soporte en brazal 
BK2009 Esfigmomanómetro aneroide de pie reloj circular 
BK2099 Esfigmomanómetro aneroide de pared reloj circular 
BK2010 Esfigmomanómetro aneroide una mano brazal sin aro 

~ 



BK2011 Esfigmomanómetro aneroide una mano reloj chico 
BK2012 Esfigmomanómetro aneroide una mano reloj fluorescente 
BK2013 Esfigmomanómetro aneroide una mano reloj mediano 
BK2015 Esfigmomanómetro aneroide una mano reloj rotativo 
BK2066 Esfigmomanómetro aneroide una mano color 

Período de vida útil: Controlar su calibración cada dos años. 

Condición de expendio: Venta libre. 

Nombre del fabricante: Bokang Instruments Co. Ltd. 

Lugar/es de elaboración: Ningcheng Hengjie - Longwan Zone - Wenzhou325024-

China 

Se extiende a Emiliano Rubén Ledesma, el Certificado PM-1490-14, en la 

Ciudad de Buenos Aires, a ........... 1.z..~OY..1UJ.n ..... , siendo su vigencia por cinco (5) 

años a contar de la fecha de su emisión. 

DISPOSICiÓN N° 7 O 7 5 


