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Disposicién

Nimero: DI-2019-3389-APN-ANMAT#MSYDS

i : CIUDAD DE BUENQS AIRES
! Viernes 12 de Abril de 2019

Referencia: 1-47-3110-007325-18-4

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-007325-18-4 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), ¥

CONSIDERANDO:

Que por las p;eséntes actuaciones la firma ARGENTINA MEDICAL PRODUCTS S.R.L. solicita la
revalidacidén y modificacion del Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-1018-36, denominado

Aplicador de clips laparoscopico, marca Applied Medical. . !

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposicidon ANMAT N°® 2318/02, sobre el
Registro Nagcional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM). !

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

| i
Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion que le compete.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por ¢l Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por éallo;\

|
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
| MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE: - I
ARTICULO 1°- Revalidese 1a fecha de vigencia del Certificado de Inscripeion en el RPPTM N° PM-1486E—
2, correspondiente al producto médico denominado Aplicador de clips laparoscopico, marca Applicd
Medical, propiedad de la firma ARGENTINA MEDICAL PRODUCTS S.R.L. obtenido a través de la
Disposicion ANMAT N° 7047 de fecha 18 de noviembre de 2013, la cual sera 18 de noviembre de 2023, |




l ’
o L .
ARTICULQ 2°.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-1018-36]
denominado Tornillos para osteosintesis, marca MATRITEC. '

.

ARTICULO 3°- Acéptase el Anexo de Autorizacién de Modificaciones documente N° IF-2019-
16265621—APNI-DNPM#ANMAT, el que debera agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM Nj
PM-1018-36.

ARTICULOI 4° - En los Rétulos e Instrucciones de uso deberan constar la modificacidn autorizadas.

ARTiCULd 5‘?'— Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado y hagasele
entrega de la presente Disposicidn conjuntamente con su Anexo, girese a la Direccién de Gestion de
Informacién Técnica para que efectie la agregacion al Certificado de Inscripcion correspondiente
Cumplido, arch‘ivese.
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‘ . ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologl’a; Médica

(iANMAT), autoriza a la firma ARGENTINA MEDICAL PRODUCTS S_'.R.L. la

modificacién de los datos caracteristicos correspondientes al Certifi

|
cado de

J . o
Ilnscripcion en el RPPTM N° PM-1621-8 de acuerdo con los datos que figuran

en tabla al pie, del producto:

Marca: Applied Medical

Clase de Riesgo: 11

Nombre genérico del producto médico: Aplicador de clips laparoscépico,

‘noviembre de 2013 tramitado por Expediente N° 1-47-1266-13-4

PM-1018-36 obtenido a través de la Disposicion N¢ 7047 de fech:;i.x 18 de

CA500 Aplicador de clips
laparoscépico descartable
5mm Epix

universal Epix

DATO |
- MODIFICACION /
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO ;
RECTIFICACION
TORIO HASTA LA FECHA '
. AUTORIZADA
| A MODIFICAR ' |
Vigencia del :
Certificado 18 de noviembre de 2018 18 de noviembre de;2023
’ Nombre Aplicador de clips Apiicador de clip univ_'ersai
descriptivo laparoscépico
Marca Applied Medical Epix
‘ CA090 Aplicador de clips
laparoscépico descartable
10 mm Direct Drive CA500, Aplicador de clip
1 Modelos

IF-2019-16265621 -APN—DNPI\!/I#ANMAT
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Ligadura

Ratulo

ANMAT No. 7047/13

- de vasos o0
|
estructuras  tubulares en ) .
o o El  aplcador de  clips
procedimientos quirurgicos .
.| laparoscopico desechable
generales o laparoscopicos. _ L f
o . . Epix esta indicado |para la
Indicacién (Direct drive para usar con| ‘
_ i . ligadura de vasos o
autorizada canulas trocar Kii de 10mm-
B | estructuras  tubulares en
de diametro o mayor, Epix o L
] procedimientos  quirurgicos
para usar con canulas trocar I _
1 . generales o laparoscopicos.
Kii de 5mm de diametro o
!
mayor).
Método de o
1 o, Radiacion Radiacion Gamma
' Esterilizacion
. . > | DOCUMENTO GEDO N°
Proyecto de Aprobado por Disposicion [

IF—2019-16264161-1APN-
DNPM#ANMAT

Proyecto de
Instrucciones de

Aprobado por Disposicién

f
DOCUMENTO GEDO N°
IF-2019-16264161-APN-

ANMAT No. 7047/13
uso . DNPM#ANMAT
Forma de o ]
l , | mmmmmmmmmmmmmmreee- Empaque unitario -
i presentacién l

|
l

antes mencionado.
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i Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Aiio de la Exportacidn '

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Nimero: IF-2019-16265621-APN-DNPM#ANMAT

Referel;lcia:i 1-47-3110-7325-18-4

CIUDAD DE BUENOS :it\IRES
Lunes 18 de Marzo de 2019

!
El documgnto fue importado por el sistema GEDO con un total de 2 pagina/s.
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