" CONSIDERANDO:

Replibliéa- Argentina - P(;der Ejecutivo Nacional
" 2017 - Afio de las Energias Renovables

Disposicion
Nimero: DI-2017-11873-APN-ANMATEMS

| CIUDAD DE BUENOS AIRES
| ' © Viernes 24 de Noviembre dé 2017

t

Referencia: 1-47-3110-1970-17-1

VISTO el Expediente Ne 1-47-3110-1970-17-1 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

‘ i v i

Que por las presentes actuaciones la firma COVIDIEN ARGENTINA S.A. solicita la revalidacién y
modificacién del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-2142-12, denominado SISTEMA DE
ABLACION POR RADIOFRECUENCIA, marca COOL-tip™RFA.

Que lo solicitado se encﬁadra dentro de los aicances de la Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el
Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM). o

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requiéitos de Ia normativa aplicable.

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

Que se actfia en virtud dé las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16
de Diciembre de 2015. ’ ' ‘ '

Por ello; .
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIQNAL DE
MEDEAMENTOS,- ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA *
-~ piseonE: |

ARTICULO 1°- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-2142-
12, correspondiente  al producto médico denominado SISTEMA DE ABLACION POR
RADIOFRECUENCIA, marca COOL-tip™RFA, propiedad de la firma COVIDIEN ARGENTINA S.A.
obtenido a través de la Disposicion ANMAT N°2509/12 de fecha 04 de Mayo de 2012, la cual sera 04 de

)
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Mayo de 2022.

ARTICULO 2°.-- Autorizase la modificacién del Certificado de Ihscripcién en el RPPTM N° FM—2142-12,

* denominado SISTEMA DE ABLACION POR RADIOFRECUENCIA, marca COOL-tip™RFA.

ARTICULO 3°.-~ Acéptaée el Anexo de Autorizacién de Modificaciones documento N° IF-2017-
26825946-APN-DNPM#ANMAT, el que debera agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N°
PM-2142-12. 1 ‘ 1

| '
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‘ . ‘ .
ARTICULO 4°.- En los Rétulos e Instrucciones de uso deberan constar la modificacién autorizadas.

ARTICULO 5°.- Regisuése; por el Departamento de Mesa de Erntrada, notifiquese al interesado y hagasele
entrega de la presente Disposicién conjuntamente con su Anexo, girese a la Direccién de Gestién de
Informacién Técnica para que efectiie la agregacion al Certificado de Inscripcién correspondiente.
Cumplido, archivese. : ‘

‘Expediente N° 1-47-3110-1970-17-1
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" Meédica !
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: .ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

La Administracién Nacional de Medicamentos Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), autorlza a la firma COVIDIEN ARGENTINA S.A. la modlﬁcaCIOn de los

datos caracterlstlcos correspo ndientes al Certlﬂcado de Inscripcién en el RPPTM

‘

producto:

No PM- 2142 12 de acuerdo con Ios dacos que figuran en tabla al pie, dei

{

Nombre descrlptlvo aprobado SISTEMA DE ABLACION POR RADIOFRECUENCIA

Tramitado por expediente‘N° 1—47413175—‘10-9

- Marca: CooI tlpT"’RFA

Autorizado por Disposicion ANMAT No 2509/12 de fecha 04 de Mayo de.2012.

DATO - DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
IDENTIFICATORIO HASTA I A FECHA ~ RECTIFICACION
A MODIFICAR v AUTORIZADA

Vigencia del - 04 de Mayo de 2017 04 de Mayo de 2022
Certificado: \ 5 :
Marca | Cool-Tip™RFA ~Cool-Tip™
ACT1020 ACT1020

Modeios

Cool-tip RFA kit de

electrodo simple 16 cm -

2cm

ACT1030

Cool-tip RFA kit de
electrodo simple 10 ¢cm -
3 cm

ACT1507

-Cool-tip RFA kit de

electrodo simple 14,4 cm
-0,7cm

ACT1510

Cool-tip RFA kit de
electrodo simple 15 cm -

1lcm

Kit de electrodo individual de
RFA10cm-2cm

ACT1030
Kit de electrodo individual de
RFA10cm-3cm

ACT1507
Kit de electrodo individual de

‘RFA14,4cm - 0,7 cm

ACT1510
Kit de electrodo individual de
RFA 15c¢cm - 1cm

ACT1520
Kit de electrodo individual de
RFA 15cm -2 cm
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ACT1520

Cooi-tip RFA kit de
electrodo simple 15 cm -
2cm

ACT1530
Cool-tip RFA kit de

electrodo s:mple 15cm -

3cm

ACT2020
Cool-tip RFA kit de

electrodo simple 20 cm - -

2cm

‘ACT2030

Cool-tip RFA kit de

| electrodo simple 20 ¢cm -

3cm

' ACT2530

Cool-tip RFA kit de -
electrodo simple 25 cm -
3 cm

ACTC1025
Cool-tip RFA kit de

electrodos agrupados 10

cm=-2,5 cm

ACTC1525

Cool-tip RFA kit de
electrodos agrupados 15
cm-2,5cm

ACTC2025 .
Cool-tip RFA kit de

- electrodos agrupados 20

cm-2,5¢cm
CTRF220
Cool-tip RFA
Generador 220y

CTSW

ACT1530
Kit de electrodo individual de

| RFA15cm -3 cm

| AcT2020 | !
| Kit de electrodo individual de

RFA20cm -2 cm

| ACT2030

Kit de electrodo individual de
RFA20cm -3 cm

ACT2530 ‘
Kit de electrodo mdwndual de.

: RFA_ 25cm -3 cm

| ACTC1025

Kit de electrodos agi‘upédos
de RFA 10 cm'- 2,5 cm

| ACTC1525
| Kit de electrodos agrupados
| de RFA 15cm - 2,5cm

| ACTC2025 ‘
| kit de electrodos agrupados
deRFA20cm-2,5cm

CTRF220
Generadorde RFA 220V

DGP-HP
| Electrodo de retorno del
paciente de alta potencia

| DGP-HP-EXT

Cable de extension para
electrodo de retorno del
paciente
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Controi Cool-tip RFA
Controladorde
conmutacion

DGP-HP ‘

“Cool-tip RFA Electrodo de

retorno del paciente de

alta potencia

DGP-HP-EXT

Cool-tip RFA Cable de
extension para electrodo
de retorno del paciente

PE-PM
Cool-tip RFA Bomba

SWCT1530

Cooi-tip RFA Kit de
electrodos de
conmutacion 15¢cm - 3cm

SWCT15303

Cool-tip RFA Kit de
elecirodos de -
conmutacién 15cm - 3cm

| sweTis40

Cool-tip RFA Kit de
electrodos de
conmutacién 15¢cm - 4cm

SWCT2530

Cool-tip RFA Kit de
electrodos de
conmutacion 25c¢cm - 3cm

T SWCT25303

Cool-tip RFA Kit de
electrodos de

conmutacién25cm - 3cm

SWCT2540

Cool-tip RFA Kit de
electrodos de .
conmutacidon 25cm - 4cm
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-Covidien llc, Covidien lic, 15 Hampshire

Hampshire btreet | Street, Mansfield, MA 02048,
Mansfield, MA 02048, | Estados Unidos.
| USA.

, : Covidien, 5920 Longbow
- Covidien, anteriormente | Drive Boulder, CO 80301,
, | Valleylab, una Divisién de | Estados Unidos.

\ Tyco Healthcare Group |
' LP, 5920 Longbow Drive
Boulder, CO 80301,
Estados Unidgs.

I
El presente sélo tiene valor prohatorio anexado al certificado de Autorizacion
- antes mencionado.

Expediente N9 1-47-3110-1970-17-1 | | .
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- Médica i

o

Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Afio de las Energias Renovables
| Hoja Adicional de Firmas
: Anexo

Nimero: IF-2017-26825946-APN-DNPM#ANMAT
: ii‘ _ .

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viemes 3 de Noviembre de 2017

Referencia: 1-47-3110- 197‘10-17-1

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 4 paginal/s.
i
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