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BUENOS AIREs, 2 7 ENE 2014

VISTO el Expediente NO© 1-47-798/11-2 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Medical Engineering Corporation
S.A., solicita se autorice la inscripcion en el Registro de Productores y Productos
de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administraciéon Nacional, de un nueve
producto médico.

Que las actividades de elaboracidén y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicién ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registrao.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reline los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicién Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso Hl} y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 1271/13.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTQS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
EMBRIOMED, nombre descriptivo catéter de transferencia embrionaria e
inseminacién intrauterina y nombre técnico catéter, de acuerdo a lo solicitado,
por MEDICAL ENGINEERING CORPORATION S.A., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s que obran a
fojas 64 respectivamente, figurando como Anexo II de la presente Disposicion y
que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 3¢ - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo II1
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 40 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-216-7, con exclusién de toda otra leyenda
no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 59°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
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notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, IT'y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO @7 o

Nombre descriptivo: Catéter de transferencia embrionaria e inseminacion
intrauterina

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-685 Catéter

Marca del producto médico: EMBRIOMED

Clase de Riesgo: Clase I

Indicacién/es autorizada/s: Transferencia embrionaria, inseminacién intrauterina
e inseminacidon artificial intrauterina o intracervical, a traves de orificio cervical
permeable.

Modelo/s: EMBRIOMED

Condicidn de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: MEDICAL ENGINEERING CORPORATION S.A

Lugar/es de elaboracién: Sanchez de Loria 639- CABA. Argentina
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO©
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EMBRIOMED®
(u MEDICAL

Enpineering Corporation

ol MEDICAL EMNGINEERIMG CORPORATION S.A.
Sénciiaz ge Lone 628- C1{204DA.CADBA
Argent ng - Tel FFad, (534 11) 4357-3003
infa&xmedical com.ar
wenmedica! com ar

Catéter de transferencia embrionaria e Inseminacion a través del cueilo uterino permeable. REF 100050
Catheter for embryo transfer when the permeability of the cervical canal is normal.

APLICACIONES APLICATIONS:

* Transfarencia embrionaria @ inseminacién « In vitro fertilisation (IVF). emfiryo transfer when the

a travas dal cuello Ltenino pemesgble. parmeability of the cervical canal s normal.
ADVERTENCIA, CAUTION.

« No utitizar si el envase se encuentra abierto o daflado. + Starile unfess the package ts opsned or damaged.

* Para ser usedo exclusivaments por &l Médico. + For usa by the Physician onfy.

» Yenta exclusiva a Prafesionalss e Instituciones Sanitarias. « Exclusive sale to Professionats and Sanitary Instititions.
+ Congervar en lugar frescoy al abrigo de la fuz. « Presarvs ina cool pface and sheltarad from the bght.
CONTIENE. CONTENTS'

* Un catéter EMBRIOMED + One EMBRIOMED cathster.

Praducta Autorizado por AMMAT PM 216-7
Disposicidn 2319402

Director Médico / Medical Director:
Dra. Carolina M. Borghi MN 129,240
Dirgctor TAcnica'

Farm. Alejandra Baplietts MN 10.441
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ANEXO II1
CERTIFICADO
Expediente NO; 1-47-798/11-2

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alinentos.y Tacnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
.Ujjsoc y de acuerdo a lo solicitado por MEDICAL ENGINEERING
CORPORATION S.A., se autorizé la inscripcion en el Registro Nacional de

’

Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto
con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo; Catéter de transferencia embrionaria e inseminacion
intrauterina .
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 10-685 Catéter
Marca del producto médico: EMBRIOMED
Clase de Riesgo: Clase I
Indicacién/es autorizada/s: Transferencia embrionaria, inseminacion intrauterina
e inseminacidon artificial intrauterina o intracervical, a través de orificio cervical
permeable.
Modelo/s: EMBRIOMED
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: MEDICAL ENGINEERING CORPORATION S.A
Lugar/es de elaboracion: Sanchez de Loria 639- CABA. Argentina
Se extiende a MEDICAL ENGINEERING CORPORATION S.A. el Certificado PM-
216-7, en la Ciudad de Buenos Aires, a Z?ENE2014, siendo su vigencia
por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisién.
DISPOSICION NO I@
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