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DISPOSICiÓN W

11.
'Ministerio áe Sa{uá

Secretaría áe rpo(ítuas,
({?¡guCacióne Institutos
I~'T

I

BUENOSAIRES,

885 3

08 AGO.2015

I I

VISTO el Expediente N0 1-0047-22405-12-3 del registro¡ de la

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología M~dica -
I :i

(ANMAT); y
1

I

CONSIDERANDO:

¡
cerrftificadO

de Información Técnica ha to ado la

Que la referida Coordinación manifiesta el extravío delI
.,
'1

1 I
1

Que por las presentes actuaciones la Coordinación de Gestión
I

Administrativa solicita la extensión del Certificado duplicado de autorización e

inscri'pción en el Registro Nacional de Productores y Productos de TeJnolOgía

Médi'ta (RPPTM) N° PM-l018-98 correspondiente al producto médico dendminado
I I

GRAPADORA HEMORROIDAL CIRCULAR, marca PANTHER, propiedad de la firma
. , I

ARGENTINA MEDICAL PRODUCTSS.R.L.

I

original N° PM~1018-98.

Que la Dirección de Gestión
1 I

inter¿ención de su competencia.

Que se actúa en virtud a las atribuciones conferidas por el Decreto

N° 1490/92 Y por el Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

I I1

, "
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MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

1

'1.
5\tinisterio áe SaCuá

Secretaría áe ([Jo(íticas,
1?sgufación e Institutos

;iJ'I'.M;4.'T

'! Por ello'
1 '

I •

J:L ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

!

I l'
DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Extiéndase el Certificado duplicado de autorización e inscripción

er:' ~I Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 1
I Médica

1 11 ,
(RPprM) NO PM-1018-98 correspondiente al producto medico denominado

GRA~ADORA HEMORROIDAL CIRCULAR, marca PANTHER , cuya titLlaridad

corresponde a la firma ARGENTINA MEDICAL PRODUCTS S.R.L. I

A~1CULO 2',- R,,''''''', ,'"'' , 1, Ol,,"'ó, d, G"tló, d, Iof'rm",Ó'
Técnica a sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas notifÍllluese al

inter~sado y hágasele entrega de la copia autenticada de la presente DiS!Posición
, ,

Ylelitertificado mencionado en el artículo 10. Cumplido, archívese.

'1

I,
EXPEDIENTE N0 1-0047-0000-22405-12-3

DISPOSICIÓN NO
I 1:

'1"
ys

I
I

!

8853

Dr. ROBERTO LI!DE
Subadmlnlstrador Nacional

A.N.M.A.T.

1,
I
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I

CERTIFICADO DUPLICADO DE AUTORIZACIÓN E

INSCRIPCIÓN EN EL REGISTRO NACIONAL DE

PRODUCTORES Y PRODUCTOS DE TECNOLOGÍA MÉDICPi

(RPPTM) N° PM-l018-98 I,

I
La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Mépica

(ANMAT) certifica que se autorizó la inscripción en el Registro Nacionall de

Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM), con los siguientes datos
I

identifica torios :

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

Razón Social: ARGENTINA MEDICAL PRODUCTS S.R.L.

NOde Legajo de la empresa: 1.018

2. DATOS DEL PRODUCTO MÉDICO

Expediente de Inscripción N° 1-47-22405-12-3

Nombre descriptivo: GRAPADORAHEMORROIDALCIRCULAR

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 15-964 - Grapas, para tejido.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): PANTHER

Indicación(es) autorizada(s): Para aplicarse a través del canal anal para

I
I
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I

Modelo(s): FCSSWBE31Grapadoras Hemorroidales Circulares 31 mm.

FCSSWBE32Grapadoras Hemorroidales Circulares 32 mm.

FCSSWBE33Grapadoras Hemorroidales Circulares 33 mm.

FCSSWBE34Grapadoras Hemorroidales Circulares 34 mm.

FCSSWAE32Grapadoras Hemorroidales Circulares 32 mm.

FCSSWAE33Grapadoras Hemorroidales Circulares 33 mm.

FCSSWAE34Grapadoras Hemorroidales Circulares 34 mm.

FCSSME32Grapadoras Hemorroidales Circulares 32 mm.

FCSSME33Grapadoras Hemorroidales Circulares 33 mm.

(PSA), dilatador circular anal-obturador, enhebrador de suturas.

FCSSME34Grapadoras Hemorroidales Circulares 34 mm. I

Accesorios que se presentan en el kit con la Grapadora Hemorroidal Circular en tJdos

sus modelos: Dilatador circular anal (CAD), anoscopio de sutura en bolsa de taJaco

I

Accesorios que se presentan en el kit con la Grapadora Hemorroidal Circular solo

para los modelos FCSSME: Dilatador mariposa anal (BAD).

Período de vida útil: Cinco (5) años a partir de la fecha de esterilización. I
I
I

Forma de presentación: Empaque estéril conteniendo un (1) kit de productos

conformados por una Grapadora Hemorroidal Circular y sus accesorios.

Condición de uso: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES

SANITARIAS.

3. DATOS DEL ELABORADOR¡ES AUTORIZADO¡S

e del fabricante: B.J.ZH.F. Panther Medical Equipment CO., Ltd.

2
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i

Lugar(es) :de elaboración: West Side No. 2, White Bride Industrial Area, Jinzhan

Street, Chaoyang District, Beijing, 100018, China.

Se extiende el presente CERTIFICADO DUPLICADO del producto médico N° PM-

1018-98, el que reemplaza en todos sus términos al oportunamente extendido.

Disposición N°: 8 8 5 3
Expediente NO: 1-47-22405-12-3

Dr. ROBERTO lEO!
Subadmlnlstrador Nacional

FiMiNgello

08 AGO.2016ónoma de Buenos Aires;

I

i
I
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