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Disposicion

Numero: DI-2017-11416-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 8 de Noviembre de 2017

Referencia: 1-47-3110-7703-16-6

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-7703-16-6 del Registro de esta Administraciéon Nacional
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y .

‘CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ‘B BRAUN MEDICAL S.A. solicita la autorizacién

modificacion del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-669-264, denominado: UNIDAD 1

-ELECTROCIRUGIA marca AESCULAP.

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

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

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

Que se actiia en virtud de las facultades conferidas por. el Decreto N° 1490/92 y Decreto Nr 101 del 16
diciembre de 2015.

Por eIlo

ARTICULO 1°.-

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N°® PM-669-2¢

DISPONE:

-denominado: UNIDAD DE ELECTROCIRUGIA, marca AESCULAP, -

ARTICULO 2°.-

Acéptase el

Anexo de Autorizacion de Modificaciones

documento N° 1F-201

|



24814302-APN-DNPM#ANMAT el que debera agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM
PM-669-264. '

ARTICULO 3°.- En los rétulos ¢ instrucciones de uso deberan constar la modificacion autorizadas.

'ARTICULO 4°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado y hagas

entrega de copia autenticada de la presente Disposicién conjuntamente con su Anexo, girese a la Direccii -

de Gestion de Informacién Técnica para que efectie la agregacion del Anexo de Modificacione:
certificado. Cumplido, archivese.
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Digitally slgned by L EDE Robarto t.uls
Date; 2017,11.08'14:05:49 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Roberto Luis Lede
SubAdministrador

Administracion Nactonal de Medicamentos, Alimentos y Tecnologfa
Médica

'
Drgitaky signad by GESTION DOCUMENTAL ELECTRON|CA -
GDE

BN, en=GESTION DOCUMENTAL ELEC™RONICA - GOE, c=AR,
o=MINISTERIO DE MODERNIZACION, su=SECRETARIA DE
MOOERNIZACION ADMINISTRATIVA, stiaNumber=CLIT
30115117504

Date: 2017.11,08 14,0553 -0200°




ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

La Administracidon Nacional de Medica-mentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), autoriza a la firma B BRAUN MEDICAL S.A. por la modificacion de los
datos caracteristicos correspondientes él Certificado ‘de Inscripcion en el RPPTM
N° PM-669-264, de acuerdo con los datos que figuran en tabia al pie, del
producto: |

Nombre genélrico aprobado: UNIDAD DE_ELECTROCIRUGiA. . |
Marca: AESCULAP. |

Clase de Riesgo: Clase III. ' | i
Disposicién Autorizante N© 1644/15 '
Tramitado por Expediente N°: 1-47-15212-13-4

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA
Modelo - | GN200 - LEKTRAFUSE HF | GN200 - LEKTRAFUSE HF
| GENERATOR BIPOLAR, GENERATOR BIPOLAR,

GN201 - LEKTRAFUSE GN201 - LEKTRAFUSE
FOOT SWITCH CABLE 2.44 | FOOT SWITCH CABLE 2.44
M, : M,
PL720SU - CAIMAN DISP. | PL720SU - CAIMAN DISP.
INSTR. NON ARTICUL. INSTR. NON ARTICUL.
D:5/360 MM, D:5/360 MM,
PL721SU - CAIMAN DISP. | PL721SU - CAIMAN DISP.
INSTR. ARTICULAT. | INSTR. ARTICULAT. |
D:5/360 MM, | D:5/360 MM,
PL730SU - CAIMAN DISP. | PL730SU - CAIMAN DISP.
INSTR. ARTICULAT. INSTR. ARTICULAT.
D:12/240 MM, - D:12/240 MM,
PL731SU - CAIMAN DISP. | PL7315U - CAIMAN DISP.
INSTR. ARTICULAT.  [F-2011- B TR0 ASPNGAAM# ANMAT
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-

D:12/440 MM.

D:12/440MM,

PL718SU - CAIMAN
DISP.INSTR. NON
ARTICUL. D:5/240MM,
PL722SU - CAIMAN DISP,
INSTR. NON ARTICUL!.

D:5/440MM, 1‘

PL738SU - CAIMAN DISP.
INSTR. NON ARTICUL.
D5/240MM, o

PL739SU - CAIMAN DISP. |

INSTR. ARTICULAT.
D5/240MM,

PL740SU - CAIMAN DISP.
INSTR. NON ARTICUL.
D5/360MM, '

' PL741SU - CAIMAN DISP.

INSTR. ARTICULAT.
D5/360MM,

PL742SU — CAIMAN DISP.
INSTR, NON ARTICUL.
D5/440MM,

PL743SU - CAIMAN DISP.
INSTR. ARTICULAT.
D5/440MM.

Vida 0til

PL720SU 2 afos,
PL721SU 3 afios,
PL730SU 3 afos,
PL731SU 3 afios.

1E.2

PL7205U 2 afios,
PL721SU 2 afios,
PL730SU 3 afios,
PL731SU 3 afios,
PL7185SU 2 afios,
PL722SU 2 afos,

T
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PL738SU 2 afos,
PL739SU 2 afos,
PL740SU 2 aios,
PL7415U 2 afios,
PL742SU 2 afos,
PL743SU 2 afios.

El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de Auto

antes mencionado.
Expediente N© 1-47-3110-7703-16-6

rizacion
{

|
|
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CIUDAD DE BUENOS AIRES

Viernes 20 de Octubre de 2017

Referencia: 1-47-3110-7703-16-6
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Mariano Pablo Manenti
Jefe
Direccién Naclonal de Productos Médicos
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