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Disposicion ' ’ ,
Nimero: DI-201 ?—12274~APN-ANMAT#MS '

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes | de Diciembre de 2017

Referencia: 1-47-3110-772-17-1

VISTO el Expediente N° [-47-3110-772-17-1 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, A!im%npos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma COVIDIEN ARGENTINA S.A. solicita la autorizacion de
modificacién del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-2142-65, denominado: Unidad de -
Entrega de Gas Argdn para Coagulacidn, marca Val[eyLabTM

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

i
I
Que la documentaclon aportada ha satisfecho los requnsntos de la normativa apltcable

Que ia Direccién Nac:ona[ de Productos Médicos ha tomado la intervencidn que le compete.

Que se actlia en virtud de las facuitades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N°© ]Ol del 16
de Diciembre de 2015.

Por ello; .
EL ADMlN[STRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

A ARTICULO 1°.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-2142- 65
denominado: UNIDAD DE ENTREGA DE GAS ARGON PARA COAGULACION marca VaileyLab
seglin Disposicion Autonzante de (RPPTM) N°1022/12 y tramitado por expediente N° 1-47-0000-13173-
10-1. ‘




ARTICULO 2°.- Acéptase el  Anexo de Autorizacion de Modificaciones documento N° IF-2017-

28306203-APN-DNPM#ANMAT el que debera agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N°
PM-2142-65.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso deberan constar la modificacién autorizadas.

ARTICULO 4°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado y hagasele
entrega de copia autenticada de Ia presente Disposicion conjuntamente con su Anexo, girese a la Direccion

de Gestion de Informacién Técnica para que efectie la agregacion del Anexo de Modificaciones al
certificado. Cumplido, archivese.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

La Administracién Nacional de M»;;;dica'mrc:entos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), autoriza a la firma CO\;;?IDIEN é\PIiGENTINA S.A. la modificacion de los
datos caracteristicos correspondlentes ai Certlf"cado de InscrlpC|on en el RPPTM
N® PM,2142-65 de acuerdo con los d‘atos que Fguran en tabla al ple, del
producto: o
Nombre descriptivo aprobado: Unidad de Entrega de Gas Argon [b;’:ll‘é
Coagulacién, |
Marca: ValleyLab™,

. Disposicién Auterizante de (RPPTM) N° 1022/12.

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-13173-10-1

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACIO N/
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR ' AUTORIZADA
Nombre Unidad de-iEntrega de Gas | Sistema de administracion
descriptivo Argon para Coagulacion de gas Argdén para
coagulacion.
Force Argon II -8 Unidad | Force Argén 1I -8 Unidad
. | de entrega de gas Argdn
de entrega de gas Argdn 240 V.
240 V. ' E2581-28
Electrodo laparoscépico de
L o argdn modificado, plano
Modelos ' . retractil.

E2582-28 L
Electrodo laparoscopico de
aguja aguda de argén, |

retractil. .

E2583-28 -
Electrodo laparoscdpico de ‘
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aguja roma de argon,

retractil.

E2532 .
Electrodo de aguja argdn
tungsteno, aguda.

E2530-3
Electrodo de argdn,
flexible, sélo coagulacién.

E2530-6
Electrodo de argén,
flexible, so6lo coagulacién. .

i " E2520H .
Mango de Argdn.

GR200A-20
Regulador del gas Argon.

GR200A
Regulador del tanque de
Argdén.

1. Covidien lic., 1. Covidien lic.,

15 Hampshire Street 15 Hampshire St,
Fabricantes Mansfield, MA 02048, ' Mansfield, MA
Estados Unidos. 02048, Estados /.

i

Unidos. '

Covidien, ; anteriormente

J

g g 2. Covidien, 5920
Valleylab, -;.E-una division de Longbow Dr Boulder,:

Tyco Healthcare Group CO 80301, Estados
Lp, 5920 Longhow Dr - Unidos. :

Boulder, CO 80301, Covidien, 2824 Airwest
Boulevard, Plainfield, IN -

Estados Unidos. 46168, Estados Unidos ;

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion

antes mencionado.
EXPEDIENTE N© 1-47-3110-772-17-1 . : [
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Nimero: [F-2017-28306203-APN-DNPM#ANMAT:

. | -
CIUDAD DE BUENOS AIRES .
Martes 14 de Noviembre de 2017

Referencia: 1-47-3110-772-17-1

1
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