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BUENOS AIRES, |§ 7 JuL 2017

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-3985-16-5 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones DEBENE S.A. solicita se autorice
la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N© 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.
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Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca MERIT Medical™, nombre descriptivo Agujas angiogréficas Yy nombre
técnico Agujas, de Otro Tipo, de acuerdo con lo solicitado por DEBENE S.A., con
los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el
Certificado de Autorizacién e Inscripcién en el RPPTM, de la presente Disposicién
y que forma parte integrante de Ila misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s que obran a
fojas 69.
ARTICULO 3°.- En los rétulos debers figurar la leyenda: Autorizado por la ANMAT
PM-799-89, con exclusidén de toda otra leyenda no contemplada en la normativa
vigente.
ARTICULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el
Articulo 1° serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada

de la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo y rétulos autorizados.
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Girese a la Direccidon de Gestién de Informacién Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-47-3110-3985-16-5
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Agujas angiograficas
DEBENE S.A. PROYECTO DE ROTULO - Anexo IILB

Importado y distribuido por:
DEBENE S.A. - Antezana 70 - (1427) CA.B.A. - Argentina
Lineas Rotativas: (54-11) 4514-9966

Fabricado por:

Merit Medical Systems, Inc.
1600 West Merit Parkway
South Jordan, Utah 84095 -EE.UU.

Agujas angiograficas
Modelo:

Ref# XXXXXXXX al -

® Estéril ETO A @

Condicion de venta: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
No usar si el envase se encuentra abierto o dafiado
Almacenar a temperatura ambiente, evitando temperaturas extremas en lugar seco
Director Técnico: Daniel Ricchione, Farmacéutico, Mat. N° 11.866
Producto autorizado por ANMAT PM- 799- 89
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-3985-16-5
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
8049, y de acuerdo con lo solicitado por DEBENE S.A., se autorizd la
inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Agujas angiograficas.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-234 Agujas, de Otro Tipo.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MERIT Medical™.
Clase de Riesgo: II.
Indicacion/es autorizada/s: Para proveer un sitio de puncién en vasos para la
introduccion de dispositivos de acceso vascular.
Modelo/s:
Agujas Angiograficas Merit AdvanceTM - Aguja de Pared Unica: AD18T51W /
AD18T71WT / AD19U71W / AD20U71W-E / AD21T71W / AD21T91W-E /
AD18T71W / AD19U41W / AD19U71W-E / AD21T21W / AD21T71W-E /
AD22T61W / AD18T71W-E / AD19U41W-E / AD20T41W / AD21T41W /
AD18N91W / AD19U51W / AD20T41W-E / AD21T41W-E / AD18N91W-E /

AD19U51W-E / AD20T71W.



Agujas Angiograficas Merit AdvanceTM - Aguja de Pared Unica con Proteccidn
Seldinger: AD18T51WS / AD18T71WS / AD19U71WS.

Agujas Angiograficas Merit AdvanceTM - Aguja de Pared Unica con Proteccién
Cournand: AD18T71WC / AD19U41WC / AD19U71WC / AD21T41WC.

Agujas Angiograficas Merit AdvanceTM - Aguja Curva de Pared Unica: AD21T91R
/ AD21T91RE.

Periodo de vida (til: 3 afios.

Forma de presentacion: Unitaria.

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Merit Medical Systems, Inc.

Lugar/es de elaboracién: 1600 West Merit Parkway, South Jordan, Utah 84095.

Estados Unidos.

Se extiende a DEBENE S.A. el Certificado de Autorizacién e Inscripcién del PM-
799-89, en la Ciudad de Buenos Aires, a “?JUL, siendo su vigencia
por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.
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