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BUENOSAIRES, o 9 OIe 2014

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-1862-14-3 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Barraca Acher Argentina SRL

solicita se autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de

Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo

producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES.N° 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reúne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTMdel producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 Y 1886/14.

Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONALDE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍAMÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorízase la' inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del producto médico

marca AOHUA, nombre descriptivo Videogastroscopio y nombre técnico

Gastroscopios, Flexibles, con Video, de acuerdo con lo solicitado por Barraca

Acher Argentina SRL, con los Datos Identificatorios Característicos que figuran

como Anexo en el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM,de la

presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTÍCULO 20.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 7 a 10 y 11 a 31 respectivamente.

ARTÍCULO 30.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-696-2002, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorización mencionado en el

Artículo 10 será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTÍCULO 50.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por la Mesa de Entradas de la

Dirección Nacional de Productos Médicos, notifíquese al interesado, haciéndole

entrega de copia autenticada de la presente Disposición, conjuntamente con su

Anexo, rótulos e instrucciones de uso autorizados. Gírese a la Dirección de

Gestión 1 de Información Técnica a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente N° 1-47-3110-1862-14-3

DISPOSICIÓN NO

OSF

8285

Ing. ROGELIO LOPEZ
Ad",lnlltrador Naotonel

A.N.M.A.T.
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ANEXO

CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente NO: 1-47-3110-1862-14-3

El Administrader Nacienal de la Administración Nacienal de Medicamentes,

Alimentes y Tecnelegía Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Dispesición NO

8.2.8..5 de acuerde cen lo. selicitade per Barraca Acher Argentina SRL,

se auterizó la inscripción en el Registre Nacienal de Preducteres y Preductes de

Tecnelegía Médica (RPPTM), de un nueve producto. cen les siguientes dates

identificateries característices:

Nembre descriptivo.: Videegastrescepie.

Código. de identificación y nembre técnico. UMDNS: 17-663-Gastrescepies,

Flexibles, cen Video..

Marca(s) de (les) preducte(s) médice(s): AOHUA.

Clase de Riesgo.: II

Indicación/es auterizada/s: Diagnóstico. y tratamiento. clínico. en esófago.,

estómago. y duedene.

Medele/s: VME-92, VME-98, VME-92S, VME-98S.

Cicle de vida útil: 6 añes.

Cendición de use: Venta exclusiva a prefesienales e institucienes sanitarias.

Nembre del fabricante: Shanghai Aehua Pheteelectricity Endescepe Ce., Ltd.
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Lugar/es de elaboración: No. 660, Shengang Rd., Songjiang District, 201612

Shanghai, R. P. China.

Se extiende a Barraca Acher Argentina SRL el Certificado de Autorización e

Inscripción del PM-696-2002, en la Ciudad de Buenos Aires, a

OgOl e 2014 . d . . . . (5) - t d I f h................................ , sien o su vigencia por CinCO anos a con ar e a ec a

de su emisión.
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