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República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Año de la Exportación

Disposición
,

Número: mj2019-2982-APN-ANMAT#MSYDS
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CIUDADDEBUENOSAIRES
Lunes 1deAbrilde 2019

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

,

Referencia: 1-47'3110-007022-18-7+~I~,-----.----------- ..-.-.--,------.-------
,

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-007022-18- 7 del Registro de esta Administración Nacional de
Medicament6s, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), y

,

I
CONSIDEMNDO:

Que por la) pr~sentes actuaciones la firma SIJEMEDlC S.R.L. solicita la revalidación y modificación del
Certificado ¡de inscripción en el RPP1M N' PM-2024-2 denominado Stent biliar autoexpandible de NITI,
marca MAIj.FL?W.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el
Registro Ndci01al de Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM).

Que la doclimentación aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.
1I .

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervención que le compete.
I . .

Que se acnia erl virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 Y sus modificatorios.
,

I

11
Pon ello;

I . '
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE, .

1
I DISPONE:

ARTÍCUJO lk- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripción en el RPPTM N' PM-2024-
2, correspondiente al producto médico denominado Stent biliar autoexpandible de NITI, marca
MARFLOMr, propiedad de la firma SIJEMEDIC S.R.L. obtenido a través de la Disposición ANMAT W
6663 de fecha 104de noviembre de 2013, la cual será 04 de noviembre de 2023.
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i /i .
ARTÍCULO ;°._1iAutorizase la modificación del Cerlificado de Inscripción en cl RPPTM N" PM-2024-2,
denominado Stent biliar autoexpandible de NITI, marca MARFLOW.

, 1I

ARTÍCULO 13o.ti Acéptase el Anexo de Autorización de Modificaciones documento N" IF-2019-
14479378-A~N-bNPM#ANMAT, el que deberá agregarse al Certificado de Inscripción en cl RPPTMN'
PM-2024-2. 1: .
ARTICULO rO'/iEn losRótulos e Instrucciones de uso deberán constar la modificación autorizadas.

ARTICULO i5"HRegístrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado y hágasele',
entrega de la p,resente Disposición conjuntamente con su Anexo, girese a la Dirección de Gestión de'
Información: Tétnica para que efectúe la agregación al Certificado de Inscripción correspondiente.,'
Cumplido, archivese .. ,
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Expediente N° tL47-311O-007022-18-7
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D,grtally signe<! by BELLOSO Waklo Horacio
Date' 2019,04,01 09,28:23AI'/T
Location, Ciudad Autónoma (le Buenos Aires

I "Waldo HORACTO BELLOSO
SubAdminiscrad9T I
Administración NacioJal de Medicamentos. Alimentos y Tecnología
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1 1 ANEXO DEAUTORIZACION DE MODIFICACIONES

La kdministración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
I

I1
(ANMAT), autoriza a la firma SDEMEDIC S.R.L. la modificación de los datos

I I

ca~acterísticos correspondientes al Certificado de Inscripción en el RPPTM NO
1 1

PM-2024-2 de acuerdo con los datos que figuran en tabla al pie, del producto:
11

Ndml:\re genérico del producto médico: Stent biliar autoexpandible de NITI
I1Marca: MARFLOW

I 1

C16selde Riesgo: III
I

Obtelflido a tral(és de la Disposición NO 6663 de fecha 04 de noviembre de
11

2013
I1

TI-amitado por Expediente N° 1-47-3950-12-7
I

I
I

1 DATO MODIFICACION /

~DE~TIFICATORIO
DATOAUTORIZADO

RECTIFICACIÓN
1

~IMODIFICAR
HASTA LA FECHA

1
AUTORIZADA

'1

1
1

;

1 ,~igencia del 04 de noviembre de 2018 04 de noviembre de 2023
1 , 1Certificado

1 1

1
1

¡ Stent biliar autoexpandible Stent biliar autoexpandible
'1¡Nombre genérico de NITI de Titanio

1

1
1

r [ Art NOLongitud del Stent

1 I diam del Stent S-MBS-6, S-MBS-7,

1 Modelos S-MBS-6 60 mm 10 mm S-MBS-8, S-MBS-10,

r S-MBS-8 80 mm 10 mm S-MBS-12, S-MBS-15

1 S-MBS-l0 100 mm 10 mm
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períod:c!>de vida útil ------- 5 años
1 11

i Forma de
Individual11 -------

Ipn!sentación
J ',1

El pre'sente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización
I /1 .

anteslmencionado.
! 11I . .
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CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes II de Marzo de 2019

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Año de la Exportación
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¡ ¡Ii . Anexo

Número: IF-2019-14479378-APN-DNPM#ANMAT

I 1'1I ,

I 11I I

Referencia: 1-4~1,-3110-7022-18-7
I .1

I il
El documento fUe importado por el sistema GEDO con un total de 2 pagina/s.
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! l'Mariano Pablo 11anc1ti
Jefe 1 I!
Dirección Nacional d!'Productos Médicos
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