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VISTO el Expediente N© 1-47-15382-13-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

'CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones FORUM TECHNOLOGIES S.R.L.
solicita se autorice la inscripcidn en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluaciéon técnica producida por la Direccién
Nacional de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado
reline los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales
que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresrponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
meédico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los
Decretos N° 1490/92 y 1886/14.
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Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 10°.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
COLOPLAST, nombre descriptivo Canula Para Irrigacion-Aspiracion Endoscopica
y nombre técnico Aspiradores, para Irrigacion Endoscopica de acuerdo a lo
solicitado por FORUM TECHNOLOGIES S.R.L., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la 'presente Disposicién y que forma
parte integrante de {a misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de Iosl proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 6 a 7 y 8 a 9 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 30.- Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentés, el Certificado de Inscripciéon en el RPPTM, figurando como Anexo
I11 de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-2025-16, con exclusiéon de toda otra
leyenda no ‘contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por M‘esa de Entradas de la
Direccion Nacional de Productos Médicos notifiquese al interesado, haciendole

entrega de copia autenticada de la presente Disposicién, conjuntamente con sus
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Anexos I, II y III. Girese a la Direcciéon de Gestion de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-47-15382-13-1

DISPOSICION N

A 7882

iig ROGELIOLOPEZ
Administrador Naclonal
AN M.AT.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
. 3
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO© 789 3

Nombre descriptivo: Canula para Irrigacidon-Aspiracion Endoscépica.

Codigo de identificacidon y nombre técnico UMDNS:17-424 Aspiradores, para
Irrigacion Endoscopica. '

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): COLOPLAST.

~ Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacién/es autorizada/s: Indicado para todo procedimiento laparoscopico.
Modelo: Elefant®.

Forma de presentacién: 1 caja conteniendo 5 canulas para irrigacién-aspiracion
envasadas individualmente en pouches.

lPerl'odo de vida til: 5 ahos.

Condicion de venta: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante: 1) Coloplast A/S.

2) Coloblast Manufacturing France SAS.

Lugar/es de elaboracién: 1) Holtedam 1, 3050 Humlebaek, Dinamarca.

2) Le Pontet, BP89, 24203, Sarlat Cedex, Francia.

Expediente N© 1-47-15382-13-1

DISPOSICION No 7
({882

.

Ing ROGELIO LOPEZ
Adminiatrador Naclonal
ANMAT
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO

...... 2.88.2..

ing ROQELIO LOPEZ

Administrador Naelonal
ANMAT,



“ANEXOQ II1.B”

2. ROTULO
2.1 | Eabricante: Importador:
COLOPLAST AIS | FORUM TECHNOLOGIES SRL
Holtedam 1. 3050 Humlebaek. Av. R. Balbin 4282
Dinamarca 1430 - CABA
' Argentina
Coloplast Manufacturing France SAS
Le Pontet, BP89, 24203, Sarlat Cedex.
Francia
22 | CANULA PARA IRRIGACION-ASPIRACION ENDOSCOPICA
Modelo: Elefant
2.3 | Esteril
24 | Lote: | LOT
(fecha de vencimiento)
C
2.6 | De un solo uso
2.7 | No Congelar, No humedécer, Fragil, Manejar con cuidado.
Almacenar en un lugar fresco, seco y oscuro.
25 | N\
2.0 | Tratar con cuidado material médico. No utilizar si el producto esta dafiado. ?
2.10 | Esterilizado por: OE | ESTERIL | EO o
2.11 | Director Técnico: Farm. Pablo Balduri MN 13402
2.12 | Autorizado por la ANMAT PM: 2025-16

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

PABLO H. BALDURI
SARMACEUTICO
MN 13402



Importado por:
FORUM TECHNOLOGIES SRL

Av. R. Balbin 4282
1430-C.ABA.
Argentina

Fabricante:
COLOPLAST A/S
Holtedam 1. 3050 Humlebaek.
Dinamarca

Coloplast Manufacturing France SAS
Le Pontet, BP89, 24203, Sarlat Cedex.
Francia

CANULA PARA IRRIGACION-ASPIRACION ENDOSCOPICA
Modelo: Elefant

@ eteniged] [FYmeeEn]  noReutiLizar G €osse

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES DE SALUD
Director Técnico: Pablo Balduri Farm. M.N. N° 13402

No Caongelar, No humedecer, Fragil. Almacenar en un lugar fresco, seco y oscuro.

Tratar con cuidade material médice. No utilizar si el producto esta dafado.

Producto autorizado por ANMAT PM-2025-16

PABLO H. BALDURI
EARMACEUTICO
MN 13402



3. INSTRUCCIONES DE USO

3.1 Fabricante: Importador:
COLOPLAST A/S ' FORUM TECHNOLOGIES SRL
Holtedam 1. 3050 Humlebzaek. Av. R. Balbin 4282
Dinamarca 1430 - CABA
Argentina

Coloplast Manufacturing France SAS
Le Pontet, BP89, 24203, Sariat Cedex.
Francia

CANULA PARA IRRIGACION-ASPIRACION ENDOSCOPICA
Modelo: Elefant

3.2

3.3 | Estéril

3.4 | Deun solo uso

3.5 | No Congelar, No humedecer, Frégil, Manejar con cuidado.
Almacenar en un lugar fresco, Seco y 0scuro.

36

3.7 | Tratar con cuidado material médico. No utilizar si el producto esta dafiado.

3.8 | Esterilizado por: OE | ESTERIL | EOQ

39 | Director Técnico: Farm. Pablo Balduri MN 13402 z

3.10 | Autorizado por la ANMAT PM: 2025-16

3.11 | VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

P H. BALDURI
SARMACEUTICO

MN 13450



INSTRUCCIONES DE USO

789 =

DESCRIPCION
Dispositivo descartable de irrigacion / aspiracién laparoscépica.

INDICACIONES
El dispositivo esta indicado para todo procedimiento laparoscépico.

CONTRAINDICACIONES

Cualquier alergia conocida a los materiales constitutivos del dispositivo.

Ef dispositivo en si no presenta otras contraindicaciones, sin embargo el profesional
médico debera evaluar previo a su uso todas las contraindicaciones especificas
asociadas a procedimientos laparoscopicos.

EFECTOS ADVERSOS
No se observan para este dispositivo.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

La eleccion del tamario de la canula es responsabilidad del médico y debe basarse
en el tamafio del trocar utilizado para la laparoscopia.

Todo uso contrario a las indicaciones aqui incluidas sera responsabilidad del
médico.

Este tipo de dispositvo solamente debe ser utilizado por personal
convenientemente cualificado.

Retire la cubierta protectora de la canula, el asa y el tubo de irrigacion antes de su
uso.

Utilice tubos de conexion adaptados para este dispositivo.

No desmontable.
Conservar en un lugar fresco, seco y oscuro. .
No utilizar si el envoltorio estéril esta abierto o dafiado.

No reesterilizar.
Desechar el producto después de su uso.
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ANEXQ 111
CERTIFICADO
Expediente N©: 1-47-15382-13-1

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién
NoO %gx y de acuerdo a lo solicitado por FORUM TECHNOLOGIES

" S.R.L., se autorizé- la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de. un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Canula para Irrigacion-Aspiracion Endoscopica.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-424 Aspiradores, para
Irrigaciéon Endoscépica.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): COLOPLAST.
Clase de Riesgo: Clase II.
Indicacion/es autorizada/s: Indicado para todo procedimiento laparoscopico.
Modelo: Elefant®. |
Forma de presentacién: 1 caja conteniendo 5 canulas para irrigacién-aspiracion
envasadas individualmente en pouches.
Perfodo de vida util: 5 afios.

- Condicién de venta : Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante: 1) Coloplast A/S.
2) Coloplast Manufacturing France SAS.
Lugar/es de elaboracién: 1) Holtedam 1, 3050 Humlebaek, Dinamarca.
2} Le Pontet, BP89, 24203, Sarlat Cedex, Francia.

o




/e .
‘ "Se-extiende a FORUM TECHNOLOGIES S.R.L. el Certificado PM 2025-16, en la
19 Noy 2014

_ Ciudad de Buenos Aires, a ...... , siendo su vigencia por cinco

(5) afios a contar de la fecha de su emision.

bispostcion v ¢ 8 2

e

Ing ROGELIO LOPEZ
Administrador Naelonal
. ANMAT,
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