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BUENOS AIRES,1 2 SEP 2011

VISTO el Expediente N° 1-47-19622-10-0 del Registro de esta
Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones PROPATO HNOS. S.A.LC.
solicita se autorice la inscripcidon 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 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 evaluacidn técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado redne 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 producte cuya inscripcién 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 dreas 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

producto médico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 89, inciso II) 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 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
HAND, MEDILIFE, FUREY, nombre descriptivo ESTETOSCOPIOS y nombre
técnico ESTETOSCOPIOS, de acuerdo a lo solicitado por PROPATO HNOS.
S.A.L.C., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo
I 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 12 y 10 a 11 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 Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo
III de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera
figurar la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-647-59, con exclusion de toda
otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera
por cinco (5) ahos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULOQ 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



2011 - “Ano del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

e 6175

Minisioris oo Foklood

. o
- i o -
ersedan e e ryfpt/-,/zcou

.

maPOB\Blﬁ“

45 - 2
. %f’y«éﬂ«'h}z ze _/;z.i,/?lfmlf’u

A A AT

Departamento de Registro a los fines de confeccionar el Ilegajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-19622-10-0

DISPOSICION No lAeJ L*Wﬁ’?

{ -

d 6 1 7 5 pr, OTTO A. ORSINGHER

or
ANTERVENT
SUB L NMAT.
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ANEXO I

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO 6]75 ..........

Nombre descriptivo: ESTETOSCOPIOS.

Coédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-750 -
ESTETOSCOPIOS.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): HAND, MEDILIFE, FUREY.

Clase de Riesgo: Clase I.

Indicacion/es autorizada/s: Se usa para auscultar los sonidos producidos en el
interior del cuerpo.

Modelo/s: Simple, Doble, Rappaport, Profesional, Cardiolégico, Standard
Médico, Standard enfermeria, Bowler.

Periodo de vida Gtil: 5 afios.

Condicion de expendio: Venta Libre.

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

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

Expediente N° 1-47-19622-10-0 ft’k} Hyﬁ"‘)

DISPOSICION No©
Dr. OTTO a. ORSINGHER

B BUB-INTERVEN TR
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ANEXO II

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

“J)"]{d_:\"‘«-—
4

Dr. OTTO A. ORSINGHER

TOR
SUB-INTERVEN
AN M.AT.
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ANEXO II1

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-19622-10-0
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnolqgia Svlédica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicion N°
ﬁ‘fof ....... -, ¥ de acuerdo a lo solicitado por PROPATO HNOS. S.AL.C., se
autorizé la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nueve producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: ESTETOSCOPIOS.
Codigo de identificacidn y nombre técnico UMDNS: 13-750 -
ESTETOSCOPIOS.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): HAND, MEDILIFE, FUREY.
Clase de Riesgo: Clase I.
Indicacién/es autorizada/s: Se usa para auscultar los sonidos producidos en el
interior del cuerpo.
Modelo/s: Simple, Doble, Rappaport, Profesional, Cardioldgico, Standard
Médico, Standard enfermeria, Bowler.
Periodo de vida atil: 5 aios.
Condicién de expendio: Venta Libre.
Nombre del fabricante: Wenzhou Kangju Medical Instrument Co. Ltd.
Lugar/es de elaboracién: 256 Yongglang Road, Yongzhong Town 325024
Wenzhou - Zhejiang - P.R. China.

Se extiende a PROPATO HNOS. S.A.LC. eI: Certificado PM-647-59, en la
. : 12 SEP 2011 - :
Ciudad de Buenos Aires, a ................& 5L, siendo su vigencia por cinco

(5) afios a contar de |la fecha de su emisién.

DISPOSICION No

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AN MAT
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s/ Equipamiento e Insumos Hospitalarios

Av. Rodriguez Pefia 2045 - B1676BUQ - Santos Lugares - Bs. As,

Teléfono: 011-4757-9064 (L.Rot.} - Fax: 54.11-4757-0276 / 2708
web: www.propato.com.ar - e-mail: propato@propato.com.ar

INSTRUCCIONES DE USC

1.

N o un b

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

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

ESTETOSCOPIO, Mod.: Simple — Doble — Rappaport — Profesional — Cardioldgico —
Standard Medico — Standard Enfermeria —~ Bowler, Marca: Hand, Medilife, Furey. .~
Formas de presentacion: 1 unidad. -

Director técnico: Gustavo Daniele — farmacéutico — MN 13086 ©

Autorizado por la AN.M.AT - PM-647-59.

Condicion de venta:

Modo de uso

El estetoscopio debe estar bien construido y ajustarse a quien lo utiliza. Los auriculares deben

ser comodos, el tubo de 25 a 38 cm y la cabeza con diafragma y campana.,

a. La campana se utiliza para sonidos de tono bajo, como algunos soplos
cardiacos.

b. El diafragma selecciona los ruidos de tono bajo y es adecuado para escuchar
los de frecuencia alta, como los respiratorios.

c. Pueden producirse ruidos extrafios por la ropa, el cabello y el movimiento de la

cabeza del estetoscopio.
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emsssssemmmerre /¢ Ecjuipamiento e Insumos Hospitalarios

Av. Rodriguez Pefia 2045 - BI676BUO - Santos Lugares - Bs. As.
Teléfono: 011-4757-9064 (L.Rot.) - Fax: 54-11-4757.0276 / 2708
web: www.propato.comar - e-mail: propato@propato.com.ar

Precauciones
» Comprobar siempre que las olivas estén correctamente ensambladas en el auricular.
* No exponer al estetoscopio a temperaturas excesivamente altas o bajas.
s No dafiar el tubo y el diafragma con cortes o con objetos afilados.

Riesgos
No hay riesgos para aquellas personas que son examinadas con un estetoscopio, porque el

normal funcionamiento de este instrumento no se asocia con un posible dafo hacia el
paciente o hacia la persona que lo esta utilizando para examinar. Los estetoscopios
reproducen importantisima informacion, cuando es empleado por una persona con

entrenamiento y experiencia.

Almacenaje
Guarde la unidad en un lugar limpio y seco. No exponga la unidad a temperaturas

extremadamente altas ni bajas, humedad, ni a la luz directa del sol.

Formas de presentacion
1 unidad.

Vida (til del producto

En condiciones normales, la vida util es de 5 afios.

s
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Teléfono: OT1-4757-9064 (L.Rot.} - fax: 54-11-4757-0276 / 2708
web: www.propato.com.ar - e-mail: propato@propato.com.ar

PROYECTO DE ROTULO

1. Fabricado por Wenzhou Kangju Medical Instruments Co., Ltd — 256 Yongqgiang Road,
Yongzhong Town 325024 Wenzhou — Zhejiang — P.R. China. 7

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

v

3. ESTETOSCOPIO, Mod.: Simple — Doble — Rappaport — Profesional — Cardioldgico —
Standard Medico — Standard Enfermerfa — Bowler, Marca: Hand, Medilife, Furey. * ’

Formas de presentacién: 1 unidad. #

Ver Instrucciones de uso en el Manual del Usuario.

Ver precauciones, advertencias y contraindicaciones en Manual del Usuario. ¢

N o oo

Guarde la unidad en un lugar limpio y seco. No exponga la unidad a temperaturas
extremadamente altas ni bajas, humedad, ni a la luz directa del sol. -

8. Director técnico: Gustavo Daniele ~ farmacéutico — MN 13086«

9. Autorizado por la AN.M.A.T — PM-647-59.

10. Condicion de venta:

PROPATO Hb
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