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2019 - Ano de la Exportacion

Disposicién
Niamero: DI-2019-3611-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 25 de Abril de 2019

Referencia: 1-47-3110- 6800-18-8

VISTO el Expediente N° 1-47-3110- 6800-18-8 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ARGENTINA MEDICAL PRODUCTS S.R.L. solicita la
autorizacion de modificacion del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-1018-100, denominado:
Grapadoras de un solo uso y unidad de recarga de un solo uso, marca PANTHER.

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

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.
Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion que le compete.

Que se actlla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-1018-100,
denominado Grapadoras de un solo uso y unidad de recarga de un solo uso, marca PANTHER segiin

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 8418/15 y tramitado por expediente N°© 1-47-22408-12-3.

ARTICULO 2°.- Acéptase el Anexo de Autorizacion de Modificaciones documento N° IF-2019-



19162447-APN-DNPM#ANMAT el que debera agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N°
PM-1018-100.

ARTICULO 3°.- Autorizase los rotulos e instrucciones de uso deberan constar la modificacidon autorizadas.

ARTICULO 4°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado y hagasele
entrega de copia autenticada de la presente Disposicion conjuntamente con su Anexo, girese a la Direccion

de Gestion de Informacion Técnica para que efectie la agregacion del Anexo de Modificaciones al
certificado. Cumplido, archivese.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), autoriza a la firma ARGENTINA MEDICAL PRODUCTS S.R.L. la

modificacién de los datos caracteristicos correspondientes al Certificado de

Inscripcion en el RPPTM N° PM- PM-1018-100 de acuerdo con los datos que

figuran en tabla al pie, del producto:

Nombre descriptivo: Grapadoras de un solo uso y unidad de recarga de un solo

uso.
Marca: PANTHER

Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 8418/15.
Tramitado por expediente N° 1-47-22408-12-3

DATO DATO AUTORIZADO HASTA LA MODIFICACION /
IDENTIFICATORIO A FECHA RECTIFICACION
MODIFICAR AUTORIZADA

Nombre descriptivo

Grapadoras de un solo uso y
unidad de recarga de un solo
uso

Grapadora de corte lineal y
unidad de recarga de un
solo uso

Indicacion/es
autorizada/s

La grapadora quirurgica
SSAA/SSAB de PANTHER
puede aplicarse en las
intervenciones abdominales,
ginecoldgicas, pediatricas y
toracicas para la reseccion,
seccion transversal y
formacion de anastomosis.

La grapadora quirdrgica
SSAA/SSAB/SSAC de
PANTHER puede aplicarse
en intervenciones
abdominales,
ginecoldgicas, pediatricas y
toracicas para la reseccion,
seccion transversal y
formacién de anastomosis.

Modelo/s

Grapadora Cortante Lineal
SSAA60-3.8, Grapadora
Cortante Lineal 60-3.8 mm
SSAA60-4.2, Grapadora
Cortante Lineal 60-4.2 mm
SSAA60-4.8, Grapadora
Cortante Lineal 60-4.8 mm
SSAA80-3.8, Grapadora

Grapadora de corte lineal
SSAA-55, SSAA-60, SSAA-
75, SSAA-80, SSAA-100,
SSAA-110
SSAB-55, SSAB-60, SSAB-
75, SSAB-80, SSAB-100,
SSAB-110
SSAC-55, SSAC-60,
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Cortante Lineal 80-3.8 mm
SSAA80-4.2, Grapadora
Cortante Lineal 80-4.2 mm
SSAA80-4.8, Grapadora
Cortante Lineal 80-4.8 mm
SSAA100-3.8, Grapadora
Cortante Lineal 100-3.8 mm
SSAA100-4.2, Grapadora
Cortante Lineal 100-4.2 mm
SSAA100-4.8, Grapadora
Cortante Lineal 100-4.8 mm
SSAB60-3.8, Grapadora
Cortante Lineal 60-3.8 mm
SSAB60-4.8, Grapadora
Cortante Lineal 60-4.8 mm
SSAB80-3.8, Grapadora
Cortante Lineal 80-3.8 mm
SSAB80-4.8, Grapadora
Cortante Lineal 80-4.8 mm
SSAB100-3.8, Grapadora
Cortante Lineal 100-3.8 mm
SSAB100-4.8, Grapadora
Cortante Lineal 100-4.8 mm
Unidad de Recarga para
Grapadora Cortante Lineal
SADA-60T, Unidad de Recarga
para Grapadora Cortante
Lineal 60-4.2 mm
SADA-60N, Unidad de
Recarga para Grapadora
Cortante Lineal 60-3.8 mm
SADA-60D, Unidad de
Recarga para Grapadora
Cortante Lineal 60-4.8 mm
SADA-80T, Unidad de Recarga
para Grapadora Cortante
Lineal 80-4.2 mm
SADA-80N, Unidad de
Recarga para Grapadora
Cortante Lineal 80-3.8 mm
SADA-80D, Unidad de
Recarga para Grapadora

SSAC-75, SSAC-80,
SSAC-100, SSAC-110
Unidad de recarga para

grapadora de corte lineal
SADA-55T, SADA-60T,
SADA-75T, SADA-80T,
SADA-100T, SADA-110T,
SADB-55T, SADB-60T,
SADB-75T, SADB-80T,
SADB-100T, SADB-110T,
SADC-55T, SADC-60T,
SADC-75T, SADC-80T,
SADC-100T, SADC-110T,
SADA-55N, SADA-60N,
SADA-75N, SADA-80N,
SADA-100N, SADA-110N,
SADB-55N, SADB-60N,
SADB-75N, SADB-80N,
SADB-100N, SADB-110N,
SADC-55N, SADC-60N,
SADC-75N, SADC-80N,
SADC-100N, SADC-110N,
SADA-55D, SADA-60D,
SADA-75D, SADA-80D,
SADA-100D, SADA-110D,
SADB-55D, SADB-60D,
SADB-75D, SADB-80D,
SADB-100D, SADB-110D,
SADC-55D, SADC-60D,
SADC-75D, SADC-80D,
SADC-100D, SADC-110D,
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Cortante Lineal 80-4.8 mm
SADA-100T, Unidad de
Recarga para Grapadora

Cortante Lineal 100-4.2 mm
SADA-100N, Unidad de
Recarga para Grapadora

Cortante Lineal 100-3.8 mm
SADA-100D, Unidad de
Recarga para Grapadora

Cortante Lineal 100-4.8 mm

Lugar/es de
elaboracion

West Side No. 2, White Bridge
Industrial Area, Jinzhan
Street, Chaoyang District,
Beijing, 62, China

Floor 3, Building 1, 28
Huoju Street, Changping
Science and Technology
Park, Changping District,

102200 Beijing, China

Rotulos

Aprobado por Disposicion
ANMAT N° 8418/15

DOCUMENTO GEDO N°

IF-2019-19157330-APN-
DNPM#ANMAT

Instrucciones de
Uso

Aprobado por Disposicién
ANMAT N° 8418/15

DOCUMENTO GEDO N°

IF-2019-19157330-APN-
DNPM#ANMAT

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion

antes mencionado.
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Nimero: IF-2019-19162447-APN-DNPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 28 de Marzo de 2019

Referencia: 1-47-3110-6800-18-8
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Jefe I
Direccion Nacional de Productos Médicos
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