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BUENOS AIRES, 12 SEP 201

VISTO el Expediente N° 1-47-19624-10-8 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones PROPATO HNOS. S.A.L.C.
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 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 evaluaciéon técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune 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 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 corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del

yﬂédico objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 89, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1430/92 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 inscripcién 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
HAND, DUKE, MEDILIFE, FUREY, W-MED, nombre descriptivo
ESFIGMOMANOMETROS, ANEROIDE Y nombre técnico
ESFIGMOMANOMETROS, ANEROIDE, de acuerdo a lo solicitado por PROPATO
HNOS. S.A.I.C., 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 27 y 25 a 26 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 Inscripcién 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-647-61, con exclusion de toda
otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 sera
por 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

/
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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© 1-47-19624-10-8 o
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DISPOSICION N© 6 E 5 9

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT
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ANEXO 1

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRBDLFS rvg’mco
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ......cooiviiirseeererrnnenes

Nombre descriptivo: ESFIGMOMANOMETROS, ANEROIDE,

Coédigo de identificacibn y nombre técnico UMDNS: 16-156 -
ESFIGMOMANOMETROS, ANEROIDE.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): HAND, DUKE, MEDILIFE, FUREY,
W-MED.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacién/es autorizada/s: Medicion de la presién arterial y el pulso en la
parte superior del brazo.

Modelo/s: Standard, Standard con estetoscopio, De pared, De una sola mano,
Pediatrico.

Periodo de vida util: Se recomienda CALIBRAR el Instrumento cada 2 afios
bajo uso normal.

Condicion de expendio: Venta Libre.

Nombre del fabricante: Wenzhou Kangju Medical Instrument Co. Ltd.

Lugar/es de elaboracién: 256 Yongqgiang Road, Yongzhong Town 325024
Wenzhou - Zhejiang - P.R. China.

Expediente N© 1-47-19624-10-8 _ L
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

{im L [“E‘l—!

Dr. OTTO A, ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-19624-10-8

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO

?59 , Y de acuerdo a lo solicitado por PROPATO HNOS. S.A.L.C,, 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: ESFIGMOMANOMETROS, ANEROIDE.
Caodigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-156 -
ESFIGMOMANOMETROS, ANEROIDE.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): HAND, DUKE, MEDILIFE, FUREY,
W-MED.
Clase de Riesgo: Clase II.
Indicacidn/es autorizada/s: Medicion de la presion arterial y el pulso en la
parte superior del brazo.
Modelo/s: Standard, Standard con estetoscopio, De pared, De una sola mano,
Pedidtrico.
Periodo de vida Util: Se recomienda CALIBRAR el Instrumento cada 2 afios
bajo uso normal.
Condicion de expendio: Venta Libre.
Nombre del fabricante: Wenzhou Kangju Medical Instrument Co. Ltd.
Lugar/es de elaboracién: 256 Yongqgiang Road, Yongzhong Town 325024
Wenzhou - Zhejiang - P.R. China.

Se extiende a PROPATO HNOS. S.A.L.C. el Certificado PM-647-61, en la
Ciudad de Buenos Aires, a ......... ”SEPZU" ......... , Siendo su vigencia por cinco

(5) afios a contar de la fecha de su emision.
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Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT,
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INSTRUCCIONES DE USO

1.
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Fabricado por Wenzhou Kangju Medical Instruments Co., Ltd — 256 Yongiang Road,
Yongzhong Town 325024 Wenzhou — Zhejiang — P.R. China. /

Importado por PROPATO HNOS. S.A.I.C., Equipamientos e Insumos Hospitalarios — Av.
Rodriguez Pefia 2045 — Santos Lugares — Bs. As. — Argentina. -~
ESFIGMOMANOMETRO ANEROIDE, Mod.: Standard,” Standard con estetoscopio,/De
pared,ée una sola mano,/I;ediétrico,-’MarcaE Hand, _I?uke, Medilife, Furey, W-Med. .

Formas de presentacion: 1 unidad con sus accesorios.
Director técnico: Gustavo Daniele — farmacéutico — MN 13086 .
Autorizado por la A.IN.M.A.T - PM-647-61. .

Condicion de venta: .~

Modo de uso

Medicidén de la presion sanguinea

PROF’ATO%OS’
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Una vez que haya colocado del brazalete, inflar el mismo con ayuda de la pera hasta
aprox. 20mmHg por encima de la presién sistdlica esperada (valor superior de la
presion).

Es importante que la persona a la cual se le este midiendo la presion permanezca
tranquila y relajada y que el antebrazo este doblado hacia arriba, a la altura del
corazon.

Colocar la pieza pectoral del estetoscopio sobre la arteria por debajo del brazalete.
Para medir la presion sanguinea, abrir el tornillo de escape de aire de la pera en
sentido contrario de las agujas del reloj. El coeficiente de escape de aire deberia residir
entre los 2 y 3 mmHg/s y se puede regular con delicadeza mediante el tornillo.

Control vidual de la velocidad de escape del aire: la aguja de la escala habra de
desplazarse de 1 a 1.5 graduacion por segundo.

Una vez que se haya alcanzado el valor superior de presion (presion snstollca), se

percibird un latido ritmico.

DERADT
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presion sistdlica

« Valor superior de la presion, es el valor que se obtiene cuando el corazon se contrae
presionando la sangre hacia los vasos sanguineos.

» El latido desaparece cuando se alcanza el valor inferior de presidn (presion diastolita).

presion Diastolica

o Valor inferior de la presion, es el valor que rige en el periodo de relajacién muscular
durante el cual el corazén vuelve a aspirar y llenarse de sangre.

s Abrir la valvula de escape por completo para que el aire p Ueda evacuar
inmediatamente del brazalete.

Advertendas
El empleo del tensidmetro de autocontrol no sustituye la consulta médica regular. Solo el
medico sabe analizar con exactitud los valores obtenidos al medir.

Formas de presentacion
1 unidad con sus accesorios.

Vida Gtil del producto

En condiciones normales, se recomienda calibrar el dispositivo cada 2 afios.
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Teléfono: 011 -4757-9064 {L.Rot.} - Fax: 54-11-4757-0276 / 2708
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PROYECTO DE ROTULO
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10. Condicion de venta: »

Fabricado por Wenzhou Kangju Medical Instruments Co., Ltd — 256 Yongiang Road,
Yongzhong Town 325024 Wenzhou — Zhejiang — P.R. China. :

Importado por PROPATO HNOS. S.A.1.C., Equipamientos e Insumos Hospitalarios — Av.
Rodriguez Pefia 2045 — Santos Lugares — Bs. As. — Argentina.¢

ESFIGMOMANOMETRO ANEROIDE, Mod.: Standard, Standard con estetoscopio, De
pared, De una sola mano, Pediatrico, Marca: Hand, Duke, Medilife, Furey, W-Med. ~
Formas de presentacion: 1 unidad con sus accesorios.

Ver instrucciones de uso en Manual del Usuario. <~

Ver precauciones, advertencias y contraindicaciones en Manual del Usuario, <
Guarde la unidad en un |ugar limpio y seco. No exponga la unidad a temperaturas
extremadamente altas ni bajas, humedad, ni a la luz directa del sol. v

Director técnico: Gustavo Daniele — farmacéutico — MN 13086 /

Autorizado por la AN.M.AT — PM-647-61. 7
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