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BUENOS AIRES, 1 G ABR, 2017

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-3572-16-8 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones VION S.A. solicita la revalidacion

y | modificacidn del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-2010-1,

de?nominado: SISTEMA DE CIRUGIA PEAK - (SET DE PRODUCTOS QUIRUR(LICOS
PEAK), marca PULSAR®.
Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Dis:posicic')n ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacicnal de Productores y
Prﬁductos de Tecnologia Médica (RPPTM), |
[Que la documentacidon aportada ha satisfecho los requisitos |[de la
normativa aplicable.
Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencién que le compete.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

Ne 1490/92 y por el Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.
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Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19.- Revalidese [a fecha de vigencia del Certificado de Inscripcié

n en el

RPPTM N© PM-2010-1, correspondiente al producto médico denominado:

SISTEMA DE CIRUGIA PEAK - (SET DE PRODUCTOS QUIRURGICOS PEAK),

marca PULSAR®, propiedad de la firma VION S.A., obtenido a través

de la

Disposicion ANMAT N° 6668 de fecha 29 de Septiembre de 2011, segln lo

establecido en el Anexo que forma parte de la presente Disposicion.
ARTICULO 20.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcion
RPPTM No PM-ZOio-l, denominado: SISTEMA DE CIRUGIA PEAK -~ (S

PRODUCTOS QUIRURGICOS PEAK), marca PULSAR®,

en el

ET DE

ARTICULO 30.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que debera

agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-2010-1.

ARTICULO 49.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas,

notifiquese al interesado y hagasele entrega de la copia autenticada

de la

presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo; girese a la Direccidn de
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Gestion de Informaciéon Técnica para que efectle la agregacién del Anexo de
Modificaciones al certificado.
Cumplido, archivese.

E|xpediente N© 1-47-3110-3572-16-8
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Dr. ROBERTG LEBE

Subadministrador Nacional
ANMAT

|
{
!

DISPOSICIONN" 3 §Q &
i




'/mebfazrz'z b %f(fa/

L%M/d?fa b -%‘d‘ﬂd

.@?74&’?{@ & %M&a’aﬂ

AN AT™

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicam

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT),
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entos,
autorizé mediante Disposicidn

| 3 .................. & los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcién en el

RPPTM N© PM-2010-1 y de acuerdo a lo solicitado por la firma VION S.A., la

modificaciéon de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del

producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre descriptivo: SISTEMA DE CIRUGIA PEAK - (SET DE PRODU

QUIRURGICOS PEAK)

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): PULSAR®
Autorizado por Disposicion ANMAT N°: 6668 de fecha 29 de Septiembre de :

Tramitado por expediente N°: 1-47-14120-11-6

CT0S

2011

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
ID‘ENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION AUTORIZADA
Vigencia del

Certificado de
Autorizacion vy
Venta de Productos

Médicos

29 de Septiembre de 2016

29 de Septiembre de 2021
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Modelos PS100-100 Generador
PULSAR®: unidad

electroquirdrgica

PS100-102 PULSAR® II
Generator
PS100-102 ENT PULSARY II

PS100-102 Generador
PULSAR® 11
PS100-102-ENT
Generador PEAK
PULSAR® Il, ENT
PS100-200-ENT Pedal
interruptor inalambrico
PULSAR® - ENT
PS100-200 Pedal
interruptor inaldmbrico
PULSAR®

PS100-300 Carro
PULSAR®
PS100-300-ENT Carro
PULSAR®, PULSAR® II
sin power strip, ENT
PS200-001 Aguja PEAK
PlasmaBlade™ 4/PK
PS200-001E Aguja PEAK
PlasmaBlade™ 1/EA
PS200-001-SP Aguja PEAK
PlasmaBlade™ 4/PK
PS200-001-SPE Aguja
PEAK PlasmaBlade™ 1/EA
PS200-040 PEAK

Generator
PS100-200 PULSAR® Pedal
Inhalambrico
PS100-300 PULSAR® Carro
PS200-001 PEAK
PlasmaBlade™ Aguja
PS200-040 PEAK
PlasmaBlade™
PS200-040-SP PEAK
PlasmaBlade™
PS210-030S PEAK
PlasmaBlade™ 3.0S
PS210-030S-SP PEAK
PlasmaBlade™ 3.0S
PS210-030P PEAK
PlasmaBlade™ PLUS
PS210-030P-SP PEAK
PlasmaBlade™ PLUS
PS300-001 PEAK
PlasmaBlade™ Tonsil
PS300-002 PEAK
PlasmaBlade™ TnA
PS300-003 PEAK
PlasmaBlade™ Adenoid

PS300-004 PEAK Coaguladlor
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PlasmaBlade™ 4/PK 4.0
PS200-040E PEAK
PlasmaBlade™ 1/EA 4.0
PS200-040-SP PEAK

PlasmaBlade™ 4/PK 4.0

PSZOO-'040-SPE PEAK
PlasmaBlade™ 1/EA 4.0
PS210-030S PEAK
PlasmaBlade™ 3.0S 4/PK
PS210-030SE PEAK
PlasmaBlade™ 3.03 1/EA
P$210-0305-5P PEAK
PlasmaBlade™ 3.0S 4/PK
PS5210-0305-SPE PEAK
PlasmaBlade™ 3.0S 1/EA
PS210-030P PEAK
PlasmaBlade™ PLUS 4/PK
PS210-030PE PEAK
PlasmaBlade™ PLUS 1/EA
PS210-030P-SP PEAK
PlasmaBlade™ PLUS 4/PK
PS5210-030P-SPE PEAK
PlasmaBlade™ PLUS 1/EA
PS300-001 PEAK
PlasmaBlade™ Tonsilas
4/PK

PS300-001E PEAK

PlasmaBlade™ Tonsilas

de Succion
PS300-006 PEAK
PlasmaBlade™ UPPP y

Coagulador de Succion

fa e m g e oo
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; 1/EA

‘P PS300-002 PEAK

' PlasmaBlade™ TnA 4/PK
| PS300-002E PEAK

”l PlasmaBlade™ TnA 1/EA

P5300-003 PEAK
PlasmaBlade™ Adenoides
4/PK

PS300-003E PEAK
PlasmaBlade™ Adenoides
1/EA

P$S300-004 Coagulador

succion PEAK

antes mencionado.

SeIE extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del RPPTR

firma VION S.A., Titular del Certificado de Inscripcién en el RPPTM N© PM-:
1,)en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias.s‘.g;.ABR,...lﬁﬂ.

Expediente N© 1-47-3110-3572-16-8

DIEPOSICIC')N No 3 69 a

l‘ Dr. ROBERTO LEBE

Subadministrador Nacignal
| A.N.M. AT,

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién

1 ala

2010-
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