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BUENOS AIRES, '2 2 NOV 2012

VISTO el Expediente N° 1-47-9203-12-5 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones PROVEEDURIA MEDICA S.R.L.
solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productaores 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, 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 evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado redne los

\j‘ 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 Disposicidn 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 la normativa vigente en la materia.

Que carresponde 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 I} y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decretd 425/10,
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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
Riester, nombre descriptivo Torniguetes Neumaticos y nombre técnico
Torniquetes Neumaticos deacuerdo a lo solicitado, por PROVEEDURIA MEDICA
S.R.L. , con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo 1
de la presente Disposicidn 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 16 a 21 y 22 a 29 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicidn y que forma parte
integrante de la misma.

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

ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso auterizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1254-138, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en |2 normativa vigente.

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3% serd por
cinco (5) anos, 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
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Disposicion, conjuntamente con sus Anexos [, II y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.

Expediente N© 1-47-9203-12-5 A M"'*ﬁ“'

DISPOSICION No Dr. OTTO A. OREINGHFR
SUB-INTERVENTOR

/7 ] ‘1r “.u!'.
%854 ‘
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ..... Q.. 854’
Nombre genérico del producto medico :Torniquetes Neumaticos

Cédige de identificaciobn y nombre técnico UMDNS: ECRI 14-074 Torniquetes
Neumaticaos .

Marca del producto médico: Riester

Clase de Riesgo: Clase I.

Indicacién/es autorizada/s:genera la exanguinacion en las extremidades , en
caso de amputacion .

Modelo(s): KOMPRIMETER

Periodo de vida util: 10 afos.

Condicion de expendio: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias
Nombre del fabricante: Rudolf Riester GmbH

Lugar/es de elaboracién:P.0.BOX 35 Bruckstrabe 31, 72417 Jungingen,Alemania

Expediente NO 1-47-9203-12-5 )‘J "
DISPOSICION NO "“‘“j"\

- 6854
y Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUR-INTERVENTOR
. .

AMNMA
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USC AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

W WA

/ Uhvé‘i"

Dr. OTTO A. ORSINGHFR
SUR-INTERVENTOR
AN M AT,
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S. PROYECTO DE ROTULOS

B -¢f1 ]
5.1. RéTULOS—REQUIS[TOS GENERALES 8 8 5

En los rétulos de los productos se identifica la informacién provista por el fabricante y los
datos agregados por el importador.

5.1.1. ROTULOS DEL TORNIQUETE NEUMATICO

mBRICANTE: \

Rudolf Riester GmbH
P.0.B. 35 Bruckstr. 31
DE-T2417 Jungingen
Alemania

Datos dei Producto:

Modelo: Komprimeter

Nombre genérico: Torniquete neumatico
NO estéril

SN  Ndmero de serie

LOT Numero de lote

o I

IMPORTADOR:
PROVEEDURIA MEDICA S.R.L.

Mexico 3100 — C1223ABL — Bs. As. Argentina Tel: (001) 4932-3000

Emalil: promed@pemint.com Autorlzado por ANMAT PM 1254-138
Venia exclusiva a profesionales e Instifuciones Sanitarias D.T:Ina. Faruolo
5.2. IDIOMA

Las informaciones que constan en el rétulo estan escritas en idioma ESpaﬁoly
1
5.3. INSTRUCCIONES

Como se trata de productos médicos encuadrados en la Clase | incluyen en su envase las
instrucciones de utilizacidn que dice:

De forma resaltada: A Leer el manual de uso incluido.

54. INFORMACIONES PARA EL USO

En el producto figura la informacion necesaria para la utilizacion con plena seguridad del
mismao.

uran en un Manual de Uso que acompanan al producto.
Sk

Todas las instrucciones

PROVEEDURIA
Ing. MGNER ANGEL FAR!ALD
Dii R TECHILD

LIC. FL A FALIK
ARPODERALDAL

Registro de Producto segun Disposicion ANMAT 2318/02 824
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5.5. SIMBOLOS d e

En los productos figura informacion donde se utiliza simbologia internacional: ;BT-’8 5 4

& Ver instrucciones de uso \

LOT Nixnero de Lote

SN | Namero de serie .

Los brazaletes contienen latex de caucho
natural

5.6. INFORMACION COMPLEMENTARIA

No es necesario incorporar en el rotulo instrucciones de uso adicionales.

ing. MI¢ LHGEL FAREALG
CTER TECMILY

Registro de Progucto segun Disposicion ANMAT 2318/02 9/24
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6. ROTULOS - INFORMACION

6.1. DATOS DEL FABRICANTE Y DEL IMPORTADOR

Fabricado por: Rudolf Riester GmbH
P.O Box 35
Bruckstrafe 31
72417 Jungingen
Alemania

importado por: PROVEEDURIA MEDICA S.R.L
México 3100
Buenos Aires, Argentina.

6.2. IDENTIFICACION DEL PRODUCTO

Ademas de los datos del fabricante y del importador, a cada una de las cajas, se le agrega
una etiqueta con la siguiente informacién propia del modelo y del producto.

Figura en el envase la siguiente informacion:;
- Marca y Modelo.
- Caracteristicas del equipo.
- Condicignes de transporte y almacenamiento,
- Elndmero de serie.
- Fabricante.
- Importador.
- Datos regulatorios del producto y del importador — ANMAT.

- Condicion de venta: . &"

La condicidn de venta estard dispuesta segun el articulo 17° de la Disposicién
ANMAT 5267/06:

!—Disgosicién ANMAT 5267/06
ARTICULO 17°-  En las autonzaciones de elaboracién y venta de los productos médicos y en
los certificados que en su consecuencia se extiendan, se dejard constancia de
las condiciones en las cuales deberan ser despachados al consumidor. Estas
condiciones seran: '
a) Venta bajo receta;
b} Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanftarias;
c) Venta exciusiva a labaratonos de analisis clinicos;
d) Venta libre.

PROVEEDURIA MERIEAST.I..
lag. M1 NGEL FARUOLO

L [ U

LIC. Fra
. APOD

Registro de Producto segun Disposicion ANMAT 2318/02 10124
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La condicion de venta sugerida es: 6 8 5j z,

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

6.3. CONDICION DE ESTERILIDAD DEL PRODUCTO

Para el TORNIQUETE NEUMATICO, no corresponde esta condicion. Los mismos na
vienen esterilizados.

6.4. NUMERO DE LOTE O SERIE
En la caja figura el numero de serie que es Unico para cada equipo.

El fabricante interpreta a un nimero de serie como un lote de una unidad, por lo tanto dicho
numero figura precedido de la sigla SN — Serial Number.

6.5. FECHA DE FABRICACION Y/O PLAZO DE VALIDEZ
Segun declaraciones del fabricante, el equipo tiene una vida Util de 10 afos.

6.6. CONDICION DE USO DEL PRODUCTO

Se trata de un equipo y accesorios de reutilizacion prevista. Solo se indica en la caja el
nombre del producto y su condicion de venta.

Se espera que el profesional sea responsable por su uso y la técnica aplicada con este
equipo, para lo cual se indica.

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

6.7. CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO, CONSERVACION Y/O MANIPULACION

L.as condiciones especificas de almacenamiento, conservacion y manipuleo del producto no
se indican en el rétuio del mismo.

En el envase se indica el simbolo de ATENCION, destacando que se adjunta con el
producto las instrucciones de uso correspondientes.

& Ver manual de uso §/

En el rotulo, se utilizan simbolos.

A continuacion, sergn detallados todos lo simbolos que figuran en el rojulo:

PROVEEDURIAIMELICA 5.H.L.

r apsTi FIYHLD

SAoR TECHILO

LIC. F A FALIK
APUDERADA

Registro de Producie seqin Disposiciéon ANMAT 2318/02 11424
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ESTE LADO ARRIBA {

]

Para indicar la posicion 6
correcta del embalaje durante 8
la transportacion.
En Inglés: "THISWAYUR"
IS0 7000/No.0623

MANTENGASE SECO
‘e
f

Para indicar que el embalaje
debe mantenerse en un
medio ambiente seco.

En Inglés: "KEEP DRY™
IS0 7000/No. 0626

|
|
FRAGIL ’

Sirve para indicar gue el
contenido transportado es
fragil, y que debe ser
manegjado con cuidado.
Eningles: "FRAGILE" o
*HANDLE WiTH CARE"
ISQ 7000/No.0621

NO ARROJAR AL
CONTENEDOR DE LA
BASURA

|
|
|
|
|
|

!
|
|
l

Sirve para indicar que ¢f
contenido transportado no
puede ser arrojado al
contenedor de la basura
municipal

DIRECT. EUROPEA
2002/96/CE

6.8. INSTRUCCIONES DE OPERACION Y/O USO DE PRODUCTOS

Las instrucciones especiales no se indican en el rotulo del producto.

En el envase se indica el simbolo de ATENCION, destacando que se adjunta con el
producto el Manual de Uso correspondiente, donde figuran las advertencias y precauciones.

Ver manual de uso \

"

En el rotulo del producto se indica una leyenda que ef mismo es de “Venta exclusiva a
profesionales e instituciones sanitarias”, como condicién de venta.

6.9. ADVERTENCIAS Y/O PRECAUCIONES

Las advertencias y precauciones del producto no se indican en el rotulo del mismo.

En el envase se indica el simbolo de ATENCION, destacando que se adjunta con el

producto el Manual de Uso correspondiente, donde figuran las adverie

PROVEEDURIA MESICA S.R.L

18402

AVia FaLk
AI}QDERADA

Registro de Producto segin Dispasicid
Li

thg, MI

C) ANGEL FARUSLD
DR E E

TYR TECHIND

[i? y precauciones,

12/24
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6.10. METODO DE ESTERILIZACION
El equipo no se esteriliza.

e s
& B
6.11. DATOS DEL RESPONSABLE TECNICO

Los datos del representante legal habilitado para la funcién estan indicados en la figura del
Director Técnico:

DT: Miguel Angel Faruolo — Ing. Industrial - M.N. 2999

6.12. NUMERO DE REGISTRO DEL PRODUCTO MEDICO
En los rétulos del producto se indica:

AUTORIZADO POR LA ANMAT - PM-1254-138

Iro. HfHOEL ANGEL “ARUALD

P

Registre de Producto segun Disposicion ANMAT 2318/02 13/24



"} el
l!! proveeduria REGISTRO DE PRODUCTO
L medica - TORNIQUETE NEUMATICO

588

INSTRUCCIONES DE USO

Registro de Producto segdn Disposicién ANMAT 2318/02 14724
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7. INSTRUCCIONES DE USO

Se adjunta a este documento un modele de los Manuales de Uso de cada modelo con toda
la informacion descripta en este punto.

Las indicaciones contenidas en los rétulos son mencionadas nuevamente en los manuales
de uso con el propdsito de evitar confusiones por la pérdida o deterioro de las etiquetas
exteriores.

7.1. INDICACIONES GENERALES
El modelo de las instrucciones de uso contiene todas las informaciones contempladas en el
ROTULO.

7.1.1. DATOS DEL FABRICANTE Y DEL IMPORTADOR

Fabricado por: Rudolf Riester GmbH
P.O Box 35
Bruckstrape 31
72417 Jungingen
Alemania

Importado por: PROVEEDURIA MEDICA S.R.L
México 3100
Buenos Aires, Argentina.

7.1.2. IDENTIFICACION DEL PRODUCTO

Ademas de los datos del fabricante y del importador, a cada una de las cajas, se e agrega
una efiqueta con la siguiente informacién propia del modelo y del producto.

Figura en el envase la siguiente informacion:
- Marca y Modelo.
- Caracteristicas del equipo.
- Condiciocnes de transporte y almacenamiento.
- El nimero de serie.

- Fabricante. @/

- Importador.
- Datos regulatorios del producto y del importador — ANMAT.

- Condicion de venta:

La condicién de venta estara dispuesta segun el articulo 17° de la Disposicién

ANMAT 5267/06:

l
| Disposicion ANMAT 5267/06
ARTICULQ 17°-  En las autorizationes deyelaboracion y venta de los productos médicos y en
los certificados que en sy consecuencia se extiendan, se dejaré constancia de

— PROVEEDURIA WA S.R.L. v

Registro de Producio segun Disposicion ANMAT 2318/02 15/24
lrg. MIGQEN ANGEL FARIOLD
LiC. Fy FALIK DIRECTOR TECHICD
APCDERADA
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condicionses seréan:
a) Venta bajo receta;
b) Venta exclusiva a profesionales e insituciones sanftarias,
¢) Venta exclusiva a laboratorios de analisis clinicos;

fas condiciones en las cuales deberén ser despachados al consumu‘chEgs g
d) Venta libre.

La condicién de venta sugerida es:

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

7.1.3. CONDICION DE ESTERILIDAD DEL PRODUCTO

Para el TORNIQUETE NEUMATICO, no corresponde esta condicidon. Los mismos no
vienen esterilizados.

7.1.4. CONDICION DE USO DEL PRODUCTO

Se trata de un equipo y accesorios de reutilizacion prevista. Solo se indica en la caja el
nombre delf producto y su condicién de venta.

Se espera que el profesional sea responsable por su uso y la técnica aplicada con este
equipo, para lo cual se indica.

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

7.1.5. CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO, CONSERVACION Y/O MANIPULACION

Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacion y manipuleo del producto no
se indican en el rétulo del mismo.

En el envase se indica el simbolo de ATENCION, destacando que se adjunta con el
producto las instrucciones de uso correspondientes.

A Ver manual de uso y

En el rétulo, se utilizan simbolos.

A continuacion, seran detallados todos lo simbolos que figuran en el rotulo:

ESTE LADO ARRIBA i
Para indicar la pesicidn

comecta del embalaje durante
la transportacion.
En inglés: "THISWAYUP"
ISO 7000/N0.0623

|
|
|

S ooy e e
Arg il TARUGLD

TOR TECHNICO

LIC,

Registro de Producto segun Disposicién ANMATPE 16/24
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MANTENGASE SECO

L
¥

*

- 1

Para indicar que el embalaje
debe mantenerse en un
medio ambiente seco.
En Inglés: "KEEP DRY"
IS0 7000/No. 0626

FRAGIL

Sirve para indicar que el
contenido transportado es
fragil, y que debe ser
manejado con cuidado.
Eningles: "FRAGILE" o
"HANDLE WITH CARE"
IS0 7000/No.0621

NO ARROJAR AL
CONTENEDOR DE LA
BASURA

Sirve paraindicar que el
contenido transportado no
puede ser arrcjado al
contenedor de ta basura
municipal

DIRECT. EUROPEA
2002/96/CE

7.1.6. INSTRUCCIONES DE OPERACION Y/O USO DE PRODUCTOS

Las instrucciones especiales no se indican en el rétulo del producto.

En el envase se indica el simbolo de ATENCION, destacando que se adjunta con el
producto el Manual de Uso correspondiente, dénde figuran las advertencias y precauciones.

A\

Yer manual de uso ‘

En el rétulo del producto se indica una leyenda gque el mismo es de “Venta exclusiva a
profesionales e instituciones sanitarias”, como condicién de venta. .

7.1.7. ADVERTENCIAS Y/O PRECAUCIONES

=

Las advertencias y precauciones del producto no se indican en el rétulo del mismo.

En el envase se indica el simbolo de ATENCION, destacando que se adjunta con el
producto el Manual de Uso correspondiente, donde figuran las advertencias y precauciones.

7.1.8. METODO DE ESTERILIZACION
El equipo no se esteriliza.

Ing. ¥inq
Dinkik

CEL FARVOLO
SR} TECH:L

-~

-

Registro de Producto segan Disposicion ANMAT 2318/02

17/24
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7.1.9. DATOS DEL RESPONSABLE TECNICO oy L Z}‘J

Los datos del representante legal habilitado para [a funcion estan indicados en la figura del
Director Técnico:

DT: Miguel Angel Faruolo ~ Ing. Industrial - M.N. 2999

7.1.10.NUMERO DE REGISTRO DEL PRODUCTO MEDICO
En los rétulos del producto se indica:
AUTORIZADO POR LA ANMAT — PM-1254-138

7.2. INTRODUCCION
El torniquete neumatico de Riester, sirve para generar exanguinacitn en las extremidades,
en caso de amputacion.

7 Figura 7.2. Folo dei equipo

En la Figura 7.2. se muestra una foto del equipo con las referencias a los distintos

componentes:

1. Mandmetro

2. Pera

3. Brazalete

4, Valvula de descarga y
5. Racor, pieza 1 {macho)

6. Racor, pieza 2 (hembra)

7. Pomo negre de plastico

7.2.  INSTALACION DEL PRODUCTOS MEDICOS

7.2.1. Puesta en servicio

1. Cerrar la vélvula de descarga (4), girandola para ello en el sentido de lasagujas del
reloj.
PROVEEDURIA nﬂemm 8.3, L.

Registro de Producto segln Disposicion ANMAT 2318/02
Lic. FU A FALIK
A ADA
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2. Enroscar fa unidn del tubo al final del tubo del brazalete en la conexién de tubo
prevista para tal fin en la caja del mandmetro.

3. El torniquete neumatico con brazalete tiene que se controlado por un técnico o
doctor antes de su uso. Las funciones y la densidad deben ser controladas.

7.2.2. Aplicacion del brazalete
Aplicar el brazalete a la extremidad oportuna y tirar firmemente de la correa del brazalete
haciéndola pasar por las hebillas de metal. La salida del tubo debe quedar
aproximadamente por el centro de |a extremidad a tratar.

7.2.3. Cambio de i2 bolsa
Retirar ia bolsa de la abertura del brazalete e introducir una bolsa nueva a través de ia
abertura. Hacer pasar el tubo por la abertura lateral del brazalete.

7.2.4. Manejo de |2 pera
Sujetar la pera (2} fimemente con una mano. Con la ofra mano, tirar cuidadosamente del
tubo de aire de la pera sujetdndolo por el pomo negro de plastico (7). Tirar a tope e
introducirio de nuevo en la pera. Repetir el proceso hasta que la escala del manémetro
indique el valor conveniente.

7.2.5. Generacion de exanguinacion en las extremidades

Generacion de exanguinacién en los brazos
Para generar exanguinacion en los brazos es necesario activar la pera hasta que el
mandmetro alcance aproximadamente 550 mm Hg.

Control de la presién

La presién que indica el torniquete neumatico tiene que ser controlada durante su uso por
un medico responsable dado el caso la presion tiene que ser corregida después de
bombear.

7.2.6. Evacuacion del aire del brazalete tras la intervencléon
Abrir I3 vélvula de descarga {(4). Con ello, e aire evacuara del brazalete pudiéndose
despues refirar este Gltimo.

7.3. SEGURIDAD Y CORRECTO FUNCIONAMIENTO DEL PRODUCTO MEDICO

No se instala en combinacion con ofro producto médico.
7.4. RIESGOS RELACIONADOS CON LA IMPLANTACION /
El producto no se implanta.

7.5. RIESGOS DE INTERFERENCIA
No aplicable.

PROVEEDURIA

i xE'.'Di.{.l.'_r'!. S.R.L. lan. qgﬂ

NGEL FARDOLO

LR R

Registro de Producto segun Disposicion ANM.&‘E 19424

tA FALIK
RADA
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7.6. INSTRUCCIONES EN CASO DE ROTURA DEL ENVASE 6 8 5 ‘_1
No aplicable.

7.7.  REUTILIZACION DEL PRODUCTO MEDICO
El TORNIQUETE NEUMATICO es un equipo destinado a su reutilizacion.
Las practicas de higiene y cuidados del equipo entre usos es facultad del profesional que lo
utiliza.

Limpieza del manémetro

La parte exierior del manometro se limpia con un trapo hiumedo.

Si se desea, es posible desinfectarlo con cualquiera de las siguientes desinfectantes:
aldehidos (formaldehido, aldehido glutamicos, desdobladores de aldehidos), tensoactivos o
alcoholes.

Limpieza de brazajetes

Se recomienda una esterilizacién en himedo luego de haber retirado la bolsa. Se utilizaran
desinfectantes acuosos y se observaran las dosis de concentracion y los tiempos de
reaccion especificados en el certificado DGHM o en la lista DGHM. Para eliminar restos del
producto desinfectante se utiliza agua de la canilla. Las fundas de los brazaietes se dejaran
secar al aire.

7.8. TRATAMIENTO O PROCEDIMIENTO ADICIONAL

Todos los procedimientos correspondientes al uso e instalacion del equipo estan indicados
en el manual de uso.

7.9. RADIACIONES CON FINES MEDICOS
Esta funcidon no corresponde al equipo.

7.10. CAMBIOS DEL FUNCIONAMIENTO DEL PRODUCTO MEDICO
Esta funcion no corresponde al equipo. -

7.11. CONDICIONES AMBIENTALES DEL PRODUCTO MEDICO g
El equipo no tiene restricciones de ambiente de trabajo.

7.12. MEDICAMENTOS SUMINISTRADOS POR EL. PRODUCTO MEDICO
Esta funsion no corresponde al equipo. El mismo no suministra medicamentos.

7.13. ELIMINACION DEL PRODUCTO ME
No aplicable. PROVEEDURIA Mg

APOERADA

Registro de Producto segin Disposicién ANMAT 2318/02 20/24



l!! proveeduria REGISTRO DE PRODUCTO 2473
" medica TORNIQUETE NEUMATICOls "°<,;‘{

685,

7.14. PRODUCTO MEDICO DE MEDICION

Este producto no tiene funcién de medicion.

PROVEEDURIA MJWACA S.R.L.

LIC. FL FALIK bl
APODERADA

Registro de Producto segiin Disposicitn ANMAT 2318/02 21724
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ANEXQC III

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-9203-12-5

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Allmentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante fa Disposiciébn N°
...... 685 Ly de acuerdo a lo solicitado por Proveeduria Medica S.R.L. se
autorizé Ia inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologla Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre genérico del producto medico :Torniquetes Neumaticos

Cédigo de identificacidn y nombre técnico UMDNS: ECRI 14-074 Torniquetes
Neuméticos .

Marca del producto médico: Riester

Clase de Riesgos Clase I,

Indicacion/es autorizada/s:genera la exanguinacion en las extremidades , en
¢aso de amputacion .

Modelo(s): KOMPRIMETER

Periodo de vida util: 10 afios.

Condicion de expendio: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias
Nombre del fabricante: Rudolf Riester GmbH

tugar/es de elaboracion:P.0.BOX 35 Bruckstrabe 31, 72417 Jungingen,Alemania

Se extiende a Proveeduria Medica S.R.L. el Certificado PM 1254-138, en la
Ciudad de Buenos Aires, a .2.2.”.0.\/..20.12 ..... ., siendo su vigencia por cinco (5)

afios a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION No© 6 8 5 4 (LLi cf‘l“’

Br. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AN M A T



