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Disposición

Número: DI-2017-11773-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS A1R S
Miércoles 22 de Noviembre de 2017

Referencia: 1-47-3110-2838-17-3

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-2838-17-3 del Registro de esta Administración Na ional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO TEMIS LOSTALÓ S.A., solicita la,
autorización de modificación del Certificado de Inscripción en el RPPTM W PM-656- 12, d nominado:
Inyectores de inedios de 'contraste, marca Medtron AG. I
Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposición ANMA T N° 2318/ok, sobre el
Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

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

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervención que le compete.
,

Que se actúa en virtud de las facultades yonferidas por el Decreto N° 1490/92 Y el Decreto N° 101 del 16
de Diciembre de 2015.

Por ello;
, "

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE'ILA ADMINISTRACIÓN NACIONAL D

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

I
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I
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ARTÍCULO 1°._ Autorizase la modificación del Certificado de Inscripción en el RPPTMN° PM- 56-12,
denominado: Inyectores de medios de contraste, marca Medtron AG según Disposición Autorirante de
(RPPTM) N° 6670/13 y tramitado por expediente N" 1-47-4424-13-9. . ." .

ARTÍCULO 2°._ Acéptase el Anexo de Autorización de Modificaciones documento N° l ~2017-
25778822-APN-DNPM#ANMAT el que deberá agregarse al Certificado de Inscripción en el R PTM N"
PM-656-12.

ARTICULO 3°,_ En los rótulos e instrucciones de uso deberán constar la modificación autorizadas.

ARTÍCULO 4°,_ Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, notifíquese al interesado y hág~se¡e
entrega de copia autenticada de la presente' Disposición conjuntamente con su Anexo, girese a la irección
de Gestión de Información Técnica para que efectúe la agregación del Anexo de Modific ciones al
certificado. Cumplido, archívese. .

Expediente N° 1-47-3 110-2838- I 7-3

g~~T¥o~~.~~2~YO~~:Pa~O~~¥OLuis
Location: CIudad AU1Ófloma de Buenos Aires

Roberto Luis Lede
SubAdminislrador
Administración Nacional de Medicamentos, Alimenta's y Tecnología
Médica
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ANEXO DE AUTOR:ZACIO!ll DE MODIFICACIONES
.~

La Administración Nacional de M:ediCam!~ntos, Alimentos ; Tecnolo~ía Mtica

(ANMAT), autoriza a la firma LABO'RATORIO TEMIS LOSTALO S.t la

modificación de los datos característicos correspondientes al Certificad de

Inscripción en el RPPTM. N° PM PM-656-12 de acuerdo con los datos que

figuran en tabla al pie; del producto:

Nombre descriptivo aprobado: Inyectores de medios de contraste

Marca: Medtron AG

Disposición Autorizante de (RPPH,1) N° 6570/13
. ~

Tramitado por expediente N° 1-4~'-4424n.3-9

DATO
IDENTIFICA
TORIO A

MODIFICAR
Código de

identificación
y Nombre
Técnico

I

umdns

DATO AUTORIZADG ;
HASTA LA FECHA

17-968 - Inyectores, Medios
de ca ntraste

MODIFICACIÓN /
RECTIFICACIÓN '
AUTORIZADA

15-284 - Inyectores, M dios
de contraste, para Angio~rafía
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INYECTOR ACCUTRON HF (1)
(Modelos 832, 836 Y 83P)
INYECTOR ACCUTRON HP-D
(1) (Modelo: 833)
CONTROL REMOTO ACC JTRON
HP (1) (Modelo 838)
CONTROL REMOTO ACCUTRON
HP-D (1) (Modelo 834)
INTERFACE ACCUTRON HP (1)
(Modelo 839)
INTERFACE ACCUTRON HP-D
(1) (Modelo 859)
SISTEMAS DE TUBOS,

l.

"

" Modelo/s,,1

•
"1

"

I

Accutron HP con control
remoto e interface (1)
Accutron HP-D con control
remoto e interface (1)
ACCESORIOS
REF 314183 Accuf;ron HF-D
Sistema de tubos (5)
REF 314184 Scanbag Hp..D
Sistema de tubos (5)
REF 315080 HSD 525 Tuol) de
succión (3)
REF 315082 HSD 527 Tubo de
succión con válvu~¡a(5)
REF 315083 HSD '527 Tubo de
succión con válvula y cámara
de aoteo en línea (5')

IF-2017-25778822-APN-DNPM ANMAT
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REF 315084 HSD .525 Tubo de
succión con cámah de goteo
en línea (3) ,

REF 315085 HDW 526
Llave de 3 vías para alta
presión (2)
REF 317183 Accutron HP-D
Sistema de tubos (5)
REF 317184 Scanbag HP-D
Sistema de tubos (5)
REF 317185 Accu:;ron HP-D
conector Y (5)" "

REF 31510b HPS¡
224/100 RA Línea para E;:
paciente (3) .
REF 315121 HP 150 RA Línea
para el paciente con válvula,
PVC-flexible (5) y (6)

REF 315123 HS
224/150 RA Línea para ei
paciente con válvula (3) y (5)
REF 315124 HS 224/180 RA
Línea para el paciente con
válvula (3) y (5)

REF 315125 HS
224/120 Línea para el paciente
(3)

REF 315126 HS
224/120 RA Línez:para e'¡
paciente (3)

REF 315129 HP lio
Línea para el paciente (3:,

REF 315130 HP 120 RA
Línea para el paciente (3)

REF 315132 HP 180
Línea para el paciente (3)

REF 315134 HS
224/180 Línea para el paciente
(3)

REF 315135 HS
224/180 RA Línea para el
paciente (3)

REF 315136 HS
224/150 RA Línea para el
paciente (3) '.

.:¡ ..
,'~

.'

JERINGAS Y SETS ESTERILES
PARA INYECTORES DE MED~OS
DE CONTRASTE I
REF 315080-000 HSD 525
Tubo de succión (5) -1
REF 315082-000 HSD 521¡
Tubo de succión con válvula
(5) I
REF 315083-000 HSD 527
Tubo de succión con válv~la y:
cámara de goteo en línea (S)
REF 315085-000 HDW 5216
Grifo de 3 vías para alta ;
presión (2)
REF 317183-000 Accutro HP-
D Sistema de tubos (5) I
REF 317184-000 scanba~ HP"
D Sistema de tubos (5) I
REF 315100-000 HS 224hoo
RA Línea para el paciente b)
REF 315121-000 HP 150/RA
Línea para el paciente c01 .
válvula de retención, PVCJ-flex
(5)
REF 315124-000 HS 22 /180
RA Línea para el paciente con
válvula de retención (5)
REF 315125-000 HS 22t1120
Línea para el paciente (3~
REF 315126 HS 224/120 RA
Línea para el paciente (3~
REF 315130-000 HP 120 RA .
Línea para el paciente (5h
REF 315132-000 HP 18b Línea
para el paciente (5)
REF 315134-000 HS 2*/180
Línea para el paciente (E)
REF 315135-000 HS 224/180

2 página 2 de 4 ,



"

'Ministerio áe Sa[uá
Secretaria áe Pofíticas,
'Ryg~[ación e Institutos

)I.:JY.:M.j/. 'T

'l

,,' .~

I
I

5-Infumed GmbH,
Am Detershof II 31

IF-2017-25778822-APN-DNPIv #ANMAT
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"1
Nombre del'

'''fabricante y
" lugar/es de
'i elaboración
,1

"1

,,1

II
,j
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REF 315137 HP 120 RA
Línea para el paciente con
válvula, PVC-flexible (5) y (6)
REF 315138 HP 1;:>0 RA Línea
para el paciente, p,VC flexible
(5) y (6) i
REF 315139 HP 110 RA Unea
para el paciente, PVC-fle;;it.le
(recto) (6) ,
REF 315140 HP 110 RA Línea
para el paciente con válvula,
PVC-flexible (recto) (6)
REF 318181 Línea en espiral
de 180 cm con válvula (4) Y
(6)

1-MEDTRON AGl
Hauptstrasse 255::
D-66128Saarbrütken
Alemania

2-Perouse Medical (antes
SEDAT)¡
135, route Neuve,
69540 Irigny, Francia

3-PMT Prazision -Medizin-
Technik GmbH,
1m Gewerbegebiet 11,
66709 Weiskirchen, Alemania

4-Ascamed GmbH,
Siemensstr. 19,
06449 Ascherslebj=n,
Alemania "

5- j. si:illner GM BH,
Industriestrasse 28"
94469 Deggendorf,
Aiemania

RA Línea para el paciente (t!i)
REF 315136-000 HS 224/bo
RA Línea pa ra el pa ciente (Is)
REF 315137-000 HP 120 ~
Línea para el paciente con I
válvula de retención, PVC-f1ex
(5) I
REF 315138-000 HP 150 fA
Línea para el paciente con/,
válvula de retención, PVC flex
(6)
REF 315140-000 HP 110 RA'
Línea para el paciente ca n
válvula de retención (env~sado
directo) (6) I
REF 318181-000 Línea eh

I
espiral de 180 cm con válvula
de retenció n (6)
1- MEDTRON AG
Hauptstral3e 255,
66128 Saarbrücken
Alemania

2-Perouse Medical
(anteriormente SEDAT)¡
135; route Neuve,
69540 Irigny, Francia

3-PMT Prazision -Mediz n-
Technik GmbH,
1m Gewerbegebiet 11,
66709 Weiskirchen,
Alemania

4-3. Si:illner AG
Medizintechnische Arti el,
Industriestral3e 28,
94469 Deggendorf,
Alemania
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, 26655 Westerstede,
" 6- Infumed GmbH, . Alemania

Am Detershof TI31,
26655 Westerstede, ,

Alemania
Forma de

Unitario Ipresentación'

EI'pr~sente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de AutorizLión

antes mencionado.

EXPEDIENTE NO 1-47-3110-2838-17-3
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Número: IF-2017-25778822-APN-DNPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AlR S
Viernes 27 de Octubre de 20 ¡7

Referencia: 1-47-3110~2838-17-3

El documento fue importado por el sisterna GEDO con mi 1.)tal de 4 pagina/s.

I
O;gital~ signad by GESTION DOCUMENTAl ELECTRONICA _GDE
ON: cn",GESTION DOCUMENTAl ELECTRONICA .'GpE. c"'AR, o=MINISTERIO DE MODERNIZACION,
ou"'SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA so,,,,INlJmber~CUIT 30715117564
Dale: 2017,10.2116'23.14 -ú3'OO'

Mariano Pablo Manenti
Jefe 1
Dirección Nacional de Productos Médicos
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica
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