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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-5328-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 20 de Julio de 2020

Referencia: 1-47-0000-4199-19-3

VISTO e Expediente N° 1-47-0000-4199-19-3 del Registro de esta Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma Covidien Argentina S.A. solicita la revalidacién y modificacion del
Certificado de Inscripcion en e RPPTM N° PM-2142-133, denominado Sistema de monitorizacion EEG, marca
COVIDIEN-BIS.

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

Que la documentacién aportada ha satisfecho |os requisitos de la normativa aplicable.
Que € Ingtituto Nacional de Productos Médicos ha tomado laintervencidn que le compete.

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

Por €llo;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Revalidese |a fecha de vigencia del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-2142-133,



correspondiente al producto médico denominado Sistema de monitorizacion EEG, marca COVIDIEN-BIS,
propiedad de lafirma Covidien Argentina S.A. obtenido através de la Disposicion ANMAT N° 4096 de fecha 11
de agosto de 2009, la cua sera 11 de agosto de 2024.

ARTICULO 2°- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcion en e RPPTM N° PM-2142-133,
denominado Sistema de monitorizacion EEG, marca COVIDIEN-BIS.

ARTICULO 3°.- Acéptase € Anexo de Autorizacion de Modificaciones documento GEDO N° IF-2020-
12820612-APN-INPM#ANMAT, e que deberd agregarse a Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-
2142-133.

ARTICULO 4°.- En los Rétul os e I nstrucciones de uso deberan constar |a modificacion autorizadas.

ARTICULO 5°.- Registrese; por e Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado y hagasele
entrega de la presente Disposicién conjuntamente con su Anexo, R6tulos e Instrucciones de Uso( EN CASO DE
APROBAR ROT E INST), girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica para que efectie la
agregacion a Certificado de Inscripcion correspondiente. Cumplido, archivese.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), autoriza a la firma Covidien Argentina S.A. la modificacién de los
datos caracteristicos correspondientes al Certificado de Inscripcion en el RPPTM
NO PM-2142-133 de acuerdo con los datos que figuran en tabla al pie, del
producto:
Nombre descriptivo aprobado: Sistema de monitorizacion EEG
Marca: COVIDIEN-BIS
Autorizado por Disposicién ANMAT N© 4096/09

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-7699-09-7

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADA
A MODIFICAR
Vigencia del 11 de agosto de 2019 11 de agosto de 2024
Certificado de
Autorizacion y
Venta de Productos
Médicos
Modelo: 186-1046 Sistema de 186-1046 Sistema de
Monitoreo completo. (1) y Monitoreo completo. (1) y
(2) (2)
186-0195-AMS Moddulo 186-0195-AMS Moddulo
BISx. (1) y (2) BISx. (1) y (2)
186-0224-AMS Mdébdulo 186-0224-AMS Médulo
BISx4. (1) y (2) BISx4. (1) y (2)
186-0106 Sensor de 4 186-0106 Sensor de 4
Electrodos, 25 por caja. Electrodos BIS, 25 por caja.
(1) y(3) (1)y(3)
186-0106-50 Sensor de 4 186-0106-50 Sensor de 4
Electrodos, 50 por caja. Electrodos BIS, 50 por caja.
(1) y (3) (1) y (3)
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186-0160 Sensor de uso 186-0160 Sensor de uso
extendido, 25 por caja. extendido BIS, 25 por caja.
(1) y(3) (1) y(3)
186-0200 Sensor 186-0200 Sensor
pediatrico, 25 por caja. pediatrico-XP BIS, 25 por
(1) y(3) caja. (1) y (3)
186-0212 Sensor 186-0212 Sensor Bilateral
Bilateral, 10 por caja. (1) BIS, 10 por caja. (1) y (3)
y (3)
Lugar de (1) 15 Hampshire | (1) 15 Hampshire
elaboracion Street, Mansfield, MA | Street, Mansfield, MA
02048, Estados Unidos. 02048, Estados Unidos.
(2) 16 Tampines | (2) 16 Tampines
Industrial Crescent | Industrial Crescent
Singapore, 528604, | Singapore, Central
Singapur. Singapore SINGAPORE
528604, Singapur.
(3) 6 Serangoon North
Ave 5, #05-03/04, 08, |(3) 6 Serangoon North
11/12 Singapore 554910, | Avenue 5, Singapore,
Singapur. Central Singapore
SINGAPORE 554910,
SINGAPUR.
Formade ~ | -----=-------mmmmm- Sistema de monitoreo
Presentacién completo y médulos:
unitaria.
Sensores: unitaria, 10, 25y
50 unidades.
Periodo de vida util | ------------------- Sistema de monitoreo
completo y méddulos (vida
util de servicio): 5 afios.
Sensores (vida util de
almacenamiento): 18
meses.
Rétulos Rétulos aprobados por Afs. 132y 133
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Disposicién 6122/12
Instrucciones de Instrucciones de uso Afs. 59 a 78
uso aprobadas por Disposiciéon
6122/12

El presente sdélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion
antes mencionado.
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2020-12820612-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 27 de Febrero de 2020

Referencia: 1-47-4199-19-3 Covidien Argentina S.A
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Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.02.27 11:22:52 -03:00



	fecha: Lunes 20 de Julio de 2020
	numero_documento: DI-2020-5328-APN-ANMAT#MS
	localidad: CIUDAD DE BUENOS AIRES
	usuario_0: Valeria Teresa Garay
	cargo_0: Subadministradora Nacional
	reparticion_0: Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
	Pagina_1: Página 1 de 3
	Pagina_2: Página 2 de 3
	Pagina_3: Página 3 de 3
	Numero_3: IF-2020-12820612-APN-INPM#ANMAT
	Numero_2: IF-2020-12820612-APN-INPM#ANMAT
	Numero_1: IF-2020-12820612-APN-INPM#ANMAT


