Repiiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacionél
2017 - Aiio de las Energias Renovables

Disposicion

Niimero: DI-2017-11773-APN-ANMAT4MS

CIUDAD DE BUENOS Al

RES

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 Administracién Nagional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y
CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO TEMIS LOSTALO S.A..

solicita la

autorizacion de modificacién del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-656-12, danominado:

Inyectores de medios de contraste, marca Medtron AG.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposicion ANMAT N° 2318/0
Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de Ia normativa aplicable.
Que la Direcctén Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion que le compete.

Que se actta en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N°
de Diciembre de 2015.

2, sobre el

101 del 16

" Por ello; . )
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE'LA ADMINISTRACION NACIONAL DH
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:




ARTICULO 1°.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-656-12,

denominado: Inyectores de medios de contraste, marca Medtron AG segin Dlsposmton Autorl ante de
(RPPTM) N° 6670/13 y tramitado por expediente N° 1-47-4424-13-9.

ARTICULO 2°.- Acéptase el Anexo de Autorizacién de Modificaciones documento Ne -2017-
25778822-APN-DNPM#ANMAT el que deberd agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N°
PM-656-12.

ARTICUILO 3°.- En los rotulos e instrucciones de uso deberan constar la modificacién autorizadas.

ARTICULO 4°.- Registrese; por ¢l Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado y [hagasele
entrega de copta autenticada de la presente: Disposicién conjuntamente con su Anexo, girese a la Direccién
de Gestion de Informacién Técnica para que efectle la agreg,amon del Anexo de Modificaciones al
certificado. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-3110-2838-17-3

Digitatly si_?ned by | EDE Roberlo LLII:S
Date: 2017.41.22 09:58:00 ART

Location: Cludad Aulénoma ¢e Buenos Alres

Roberto Luis Lede

SubAdministrador

Administracion Nacmnal de Medicamentos, Allmentos y Tecnologia
Médica

L c=AR,
o= MiNISTER'D DE MODERHIZACION, SECRETARIA DE
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA sheialNumber =CUIT
30715117564
Dale. 2017.11.22 04 54 05 0300
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ANEXO DE AUTOR.ZACION DE MODIFICACIONES

s T .
La Administracién Nacional de Medicamgantos, Alimentos y Tecnologia MTdica
(ANMAT), autoriza a la firma LABGRATORIO TEMIS LOSTALO SLL la

modificacién de los datos caracteristicos correspondientes al Certificadb de

&
Inscripcién 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: Medtro n‘ AG

Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 6570/13
L o

Tramitado por expediente N°® 1-4%-4424/%3-9
DATO - ' :
IDENTIFICA DATO AUTORIZADCG: & ";‘é’g’;;%fé?&/ o
TORIO A HASTA LA FECHA AUTORIZADA
MODIFICAR
Codigo de - %
'dfrl]\fg:,cnabcrlgn 17-968 - Inyectores, Medios | 15-284 - Inyectores, MeEdios
Técnico de contraste de contraste, para Angiografia
umdns
Accutron HP con control INYECTOR ACCUTRON HP (1)
- remoto e interface (1) | (Modelos 832, 836 y 837)
. Accutron HP-D con control INYECTOR ACCUTRON HP-D
) RO ¢ Ioverface (1) (1) (Modelo: 833)
. REF 314183 Accufron HE-D CONTROL REMOTO ACCUTRON
' Sistema de tubos (5) HP (1) (Modelo 838)
Modelo/s | REF 314184 Scanbag HP-D CONTROL REMOTO ACCUTRON
of Sistema de tubos (5) HP-D (1) (Modelo 834)
i SRE:c% InS(OBE;O HSD 525 Tuon de | [NTERFACE ACCUTRON HP (1)
l REF 315082 HSD 527 Tubo de |{Modelo 839)
) succién con valvuia (5) INTERFACE ACCUTRON HP-D
REF 315083 HSD 527 Tubo de [(1) (Modelo 859)
succion con valvula y cdmara |SISTEMAS DE TUBOS,
de goteo en linea (5)
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REF 315084 HSD 525 Tubo de
succién con cdmara de goteo
en linea (3) ’

REF 315085 HDW 526
Llave de 3 vias para alta
presién (2)

REF 317183 Accutron HP-D
Sistema de tubos (5)

REF 317184 Scanbag HP-D
Sistema de tubos (5)

REF 317185 Acctiron HF-D
conector Y (5) ¢ :

REF 315100 HPS |
224/100 RA Linea para €'
paciente (3) .

REF 315121 HP 150 RA {iriea
para el paciente con valvula,
PVC-flexible (5) y (6)

REF 315123 HS
224/150 RA Linea para ei
paciente con valvula (3) y (5)
REF 315124 HS 224/180 RA
Linea para el paciente con
valvula (3) vy (5)

REF 315125 HS
224/120 Linea para el paciente

(3) .

REF 31512{} HS
224/120 RA Linezipara €
paciente (3) . '

REF 315129 HP 140
Linea para el paciente (3

REF 315130 HP 1Z0-RA
Linea para el paciente (3)

REF 315132 HP 180
Linea para el paciente (3)

REF 315134 HS
224/180 Linea para ei paciente

(3)

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

REF 315136 HS

'224/150 RA Linea para €l

paciente (3)

JERINGAS Y SETS ESTERILES
PARA INYECTORES DE MEDIOS
DE CONTRASTE

REF 315080-000 HSD 525
Tubo de succién (5)

REF 315082-000 HSD 527
Tubo de succion con valvula
(5)

REF 315083-000 HSD 527
Tubo de succién con valvula y;
camara de goteo en linea (5)
REF 315085-000 HDW 526
Grifo de 3 vias para alta
presion (2)

REF 317183-000 Accutron HP-
D Sistema de tubos (5)
REF 317184-000 Scanbag HP-
D Sistema de tubos (5)
REF 315100-000 HS 224/100
RA Linea para el paciente {3)
REF 315121-000 HP 150|RA
Linea para el paciente con
valvula de retencién, PVCtflex
(3)
REF 315124-000 HS 224/180
RA Linea para el paciente{con
valvuia de retencion (5)
REF 315125-000 HS 224/120
Linea para el paciente (3}

REF 315126 HS 224/120 RA
Linea para el paciente (3

REF 315130-000 HP 120 RA |
Linea para el paciente (5
REF 315132-000 HP 180 Linea
para el paciente (5)
REF 315134-000 HS 224/180
Linea para el paciente (6
REF 315135-000 HS 224/180

4
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REF 315137 HP 120 RA
Linea para el paciente con
vélvula, PVC-flexible (5) y (6)
REF 315138 HP 1§0 RA iinea
para el paciente, KVC flexible

(3)y (6) ;

, REF 315139 HP 110 RA iirea

para el paciente, PVC-fle:: |tIe
(recto) (6)

REF 315140 HP 110 RA Llrsea
para el paciente con vélvula,
PVC-flexible (rectu) (6)

REF 318181 Linea en espiral
de 180 ¢m con valvula (4) y

(6)

RA Linea para el paciente (6)
REF 315136-000 HS 224/150
RA Linea para el paciente (6)

REF 315137-000 HP 120 |
Linea para el paciente con
valvula de retencién, PVC-flex

(3)
REF 315138-000 HP 150 RA .

Linea para el paciente con|
valvula de retencién, PVC flex
(6) |

REF 315140-000 HP 110(RA
Linea para el paciente con
vélvula de retencién (envasado
directo) (6)

REF 318181-000 Linea el
espital de 180 cm con valvula
de retencion (6)

"fabricante y
"lugar/es de
i1 elaboracién
i

i

il
i
i
i
|

"Nombre del

| 1-MEDTRON AG |
Hauptstrasse 255,

D-66128 Saarbrizken
Alemania

2-Perouse Medica! (antes
SEDAT);

135, route Neuve,
69540 Irigny, Francia

3-PMT Prazision -Medizin-
Technik GmbH,

Im Gewerbegebiet 11,
66709 Weiskirchen, Alemania

4-Ascamed GmbH,
Siemensstr. 19,
06449 Ascherslebbn,
Alemania

5= 3. soliner GM BH,

Industriestrasse 28,,
94469 Deggendorf,
A‘iemani.a

1- MEDTRON AG
HauptstraPe 255,
66128 Saarbricken
Alemania

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

3-PMT Prazision -Medizin-
Technik GmbH,

Im Gewerbegebiet 11,
66709 Weiskirchen,
Alemania

4-]. Sdliner AG
Medizintechnische Artikel,
Industriestrape 28,
94469 Deggendorf,
Alemania

5-Infumed GmbH,
Am Detershof II 31,

3
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, 6~ Infumed GmbH,
Am Detershof II 31,
26655 Westerstede,
Alemania

26655 Westerstede,
Alemania

Forma de
presentacién

Unitario

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién

antes mencionado.

EXIPEDIENTE NO 1-47-3110-2838-17-3

4t
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Reptiblica Argentina - lsader Ejecutivo Nacional
2017 - Afio de las Energias Renovables

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Niimero: 1F-2017-25778822-APN-DNPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRE
Viernes 27 de Octubre de 201

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

[¥2]

-1

El documento_ fue importado por el sistema GEDO con ur: total de 4 paginals.

1
Digitalty signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
DH: en=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - -GFE. c=AR, 0=MINISTERIO DE MODERMIZACION,
ou=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumber=CUIT 20715117564 \
Dale: 20171027 162314 03'00

Mariano Pablo Manenti A

Jefed

Direccion Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnalogia
Médica

- Oigitaly signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRO)
GDE

DH cn=GESTINN DOCUMENTAL ELECTROMICA - GDI
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