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CIUDAD DE BUENQS AIRES
’ . Lunes 1 de Abril de 2019

Referencia: :1_47:_31 10-007022-18-7

|
VISTO el Expedlente N° 1-47-3110-007022-18-7 del Registro de esta Administracidon Nacional de
Medlcamentos Ahmentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las prélsentes actuaciones la firma SUEMEDIC S.R.L. solicita la revalidacién y modificacion del
Certificado de Insonpc:on en el RPPTM N° PM-2024-2 denominado Stent b111ar autoexpandible de NITI,

marca MARFL(i)W

Que lo sohc1tad0 se encuadra dentro de los alcances de la Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el

Registro Nac10r|1a1 de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.

Que la Direiccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion que le compete. ‘

Que se actﬁla eiI{ virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

B

Por ello;

EL ):\DMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
’ ’ MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

| DISPONE:

ARTICULO 1|L Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de lnscripcion en el RPPTM N° PM-2024-
2, correspondlentc al producto médico denominado Stent biliar autoexpandible de NITI, marca
MARFLOW, propiedad de la firma SHEMEDIC S.R.L. obtenido a través de la Disposicion ANMAT N°
6663 de fq'chaIO4 de noviembre de 2013, la cual serda 04 de noviembre de 2023.




i !'|
ARTICULO 5 -|lAutorizase la modificacién del Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-2024-2,
denominado Stent biliar autoexpandible de NITI, marca MARFLOW,

l
3°.l Acéptase el Anexo de Autorizacién de Modificaciones

ARTICULO [ By
14479378-A17N—fDNPM#ANMAT, el que debera agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N°

PM-2024-2, l

documento N° IF-2019-

En los Ratulos e Instrucciones de usoe deberian constar la modificacion autorizadas.

., ]
ARTICULOI5° 5
entrega de lla presente Disposicion conjuntamente con su Anexo,

Tecmca para que efectie la agregacion al Certificado de Inscripcion correspondlcnte'

Informacion
Cumplido, archivese. . N

J:
Expediente lh'l 1L47-3110-007022-18-7
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D@ﬂaw signed by BELLOSO LNaida Horacio
Date' 2019.04.01 09, ZSZJAHT

Location. Ciudad Autéinoma Idle Buenos Aires

Waldo HORACIO BELLOSO

SubAdministrador
Administracidn Nacmrlal de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica l

|
o

ARTICULO f4°.-

Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado y hagasele
girese a la Direccion de Gestion dci
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La i’Adeinistracién Nacional de Medicamentos, Almentos y Tecnologia Médica

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

L
(Al\l‘lM.l‘T), autoriza a la firma SDEMEDIC S.R.L. la modificacion de los datos

car’actferisticos correspondientes al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N©
. |
PM|-2|024-2 de acuerdo con los datos que figuran en tabla al pie, del producto:

No’mb;re genérico def producto médico: Stent biliar autoexpandible de NITI

I
Mlarcal: MARFLOW
I
Cl'aselde Riesgo: III
|
Obtenido a través de la Disposicidn N 6663 de fecha 04 de noviembre de

|
2|013 ,
Lo
Tf'anjitado por Expediente N© 1-47-3950-12-7

[
.| DATO MODIFICACION /
L DATO AUTCRIZADO :
IDENTIFICA TORIO RECTIFICACION
b HASTA LA FECHA

AUTORIZADA

| AI|MODIFICAR

l I i
| .I\/igencia del 04 de noviembre de 2018
| |Certificado :

L

T

i Stent biliar autoexpandible

o . .
fNO-Tn bre generico | 4. Ny de Titanio

|

l -'ll Art N¢ Longitud de! Stent .
o diam del Stent S-MBS-6, 5-MBS-7,

| M&delos S-MBS-6 60 mm 10 mm | S-MBS-8, S-MBS-10,

| S-MBS-8 80 mm 10 mm | S-MBS-12, S-MBS-15
| S-MBS-10 100 mm 10 mm

[F-2019-14479378-APN-DNPM#ANMAT

04 de noviembre de 2023
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Stent biliar autoexpandible

b
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El brel'Sente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion

anltesl mencionado.
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Nimero: IF-201

Referencia; 1-47-3110-7022-18-7 |

|
|

5y

Repiiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacidn

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

9-14479378-APN-DNPM#AANMAT

CIUDAD DE BUENQOS AIRES _
Lunes 11 de Marzo de 2019
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