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Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENOs AIres, 1 7 JUL 2017

VISTO el Expediente No 1-47-3110-002831-17-8 del Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos Y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO TEMIS
LOSTALO S.A. solicita Ia modificacion del Certificado de Inscripcién en el RPPTM
No PM-656-11, denominado: Inyector de medios de contraste, marca MEDTRON
AG.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de |a
Disposicién ANMAT No 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

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

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
N° 1490/92 y el Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM No PM-656-11, correspondiente al producto médico denominado:
Inyector de medios de contraste, marca MEDTRON AG, propiedad de la firma
LABORATORIO TEMIS LOSTALO S.A. obtenido a través de la Disposicién ANMAT
N° 5809 de fecha 06 de septiembre de 2013, segtn o establecido en el Anexo

~que forma parte de la presente Disposicidn.
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ARTICULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y que debers
agregarse al Certificado de Inscripciéon en e RPPTM No PM-656-11,
denominado: Inyector de medios de contraste, marca MEDTRON AG.

ARTICULO 30,- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,

al certificado. Cumplido, archivese,
Expediente No 1-47-3110-002831-17-8
DISPOSICION No

8 2 53 '3 Dr.CA ﬁCH!ALE

Administrador Naclonal
ANMAT.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT),

8.2 0.3,

autoriz6 mediante Disposicion

a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcién en

el RPPTM N° PM-656-11 y de acuerdo a lo solicitado por la firma LABORATORIO
TEMIS LOSTALO S.A., la modificacién de los datos caracteristicos, que figuran
en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: Inyector de medios de contraste.
Marca: Medtron AG.

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 5809/13.
Tramitado por expediente N° 1-47-23271-12-5.

DATO
IDENTIFICA
TORIO
A MODIFICAR

DATO AUTORIZADO
HASTA LA FECHA

MODIFICACION /
RECTIFICACION
AUTORIZADA

Cédigo de
Identificacion
y Nombre
Tec.

17-968- Inyectores, Medios de
contraste.

17-969- Inyectores, Medios de
contraste para tomografia
computarizada.

Modelo/s

CT con control remoto!; CT-D
con control remoto e interfacet?;
REF 316026 Jeringa 200ml (S)2;
REF 314081 Sistema de tubos
con camara de goteo3; REF
314083 Sistema de tubos con
linea de succién y cédmara de
goteo3; REF 314084 Sistema de
tubos con cdmara de goteo en
linea y vdélvula3; REF 314099
MRS 222 Sistema de tubos MR
camara de goteo en linea3; REF
314100 MRS 222 Sistema de
tubos MR3; REF 314101 Sistema
de tubos para doble cabezal3;
REF 314108 Sistema de tubos
doble cabezal con cédmara de
goteo en linea y valvula3;

Inyector Accutron CT 8701;
Inyector Accutron CT 8711%;
Inyector Accutron CT-D 8601%;
Inyector Accutron CT-D 8611;
Inyector Accutron CT-D 8621;
Control remote Accutron CT
8751; Control remote Accutron
CT-D 8661; Interface Accutron
CT-D 8641; REF 316026-000
ELS 200ml (Jeringa fécil carga)
con tubo de llenado2; REF
314081-000 EK 223 Sistema
de tubos con cdmaras de
goteo3; REF 314084-000
Sistema de tubos con cdmara
de goteo en linea y vélvula3;
REF 314100-000 MRS 222 MR-
Sistema de tuboss3,
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DATO

IDENTIFICA DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
RECTIFICACION
TORIO HASTA LA FECHA AUTORIZAD
A MODIFICAR

REF 314109-000 Sistema de
tubos doble cabezal con una
camara de goteo en linea®®;

REF 317080-000 ES 223
Sistema de tubos con
punzén(®;

REF 317081-000 EK 223
Sistema de tubos con camara
de goteo®;

REF 317083-000 Sistema de
tubos con linea de succién y
camara de goteo®;

REF 317084-000 Sistema de
tubos con cdmara de goteo
en linea y valvula®:

REF 317099-000 MRS 222 MR
Sistema de tubos con camara
de goteo en linea®;

REF 317104 -000 MR-ELS
Sistema de tubos con
valvulas, verde(®:

REF 317108-000 Sistema de
tubos doble cabezal con
camara de goteo en linea y
vélvula®;

REF 317109-000 Sistema de
tubos de dos cabezales con
Una camara de goteo en
linea™;

REF 317616-000 82 CT Kit
ELS(.

REF 317627-000 CT2/MRT Set
ELS (S) @;

REF 318025-000 Grifo de 1 via
con linea de extensién de 30
cm , luer lock (conexién a
rosca) ¢,

REF 318042-000 DW 229
Conector con grifo de 3
vias®.

REF 314109 Sistema de tubos
doble cabezal con camara de
goteo en linea®;

REF 314125 MRS 225 Sistema
de tubos MR®);

REF 314128 MRS 225 Sistema
de tubos MR, punta®®;

REF 314582 HSD 527 Tubo de
succién con valvula™;

REF 314583 HSD 527 Tubo de
succién con valvula y camara
de goteo en linea ;

REF 317080 Sistema de tubos
con punta ES 223,

REF 317081 Sistema de tubos
con camara de goteo®™;

REF 317083 Sistema de tubos
con linea de succién y cdmara
de goteo®;

REF 317084 Sistema de tubos
con camara de goteo en linea y
vélvula®;

REF 317099 Sistema de tubos
MR, MRS 222 con cdmara de
goteo en linea®:;

REF 317104 Sistema de tubos
MR-ELS con vélvulas, verde®™;

REF 317108 Sistema de tubos
doble cabezal con camara de
goteo en linea y vélvula®;

REF 317109 Sistema de tubos
doble cabezal con camara de
goteo en linea®;

REF 317616 82 CT Kit (1 Jeringa

de carga facil x 200 ml, 1 tubo

de llenado, 1 linea en espiral
150 ml) @,

Modelo/s
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DATO .
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
TORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
AUTORIZADA

A MODIFICAR

REF 318025 Extensién de la
linea de 30 cm con Ilave de
paso de 1 linea y luer lock(¥®.

REF 318042 Conector con llave
de paso de 3 lineas DW 2296,

REF 318198 Linea para el
€;5J)aciente 200 cm con vélvulasY

REF 318199 Linea para el
paciente ES 224/2001;

REF 318235 Tubo espiral 235 cm
con conector Y con valvula de

REF 318198-000 Linea para el
paciente 200 cm con valvula
de retencién®:

REF 318199-000 ES 224/200
Linea para el paciente®;

REF 318235-000 Linea en
espiral de 235 cm con
conector Y con valvula de
retencién(®;

REF 318452-000 Linea doble
para el paciente, 2 x 150 cm

Modelo/s retencion(y ). con vélvula de retencién®;
REF 318452 Linea doble, 2 x 150 | REF 319080-000 SD 225 Tubo
¢m con valvula de retencién®- de SUCC,IO(I’;)COI’I grifo de 3 vias
" ! Y punzon'®’;
i con o gevf:sccym” >0 | ReF 319085-000 DW 226 Grifo
de 3 vias®:
punta®; K
REF 319085 Llave de 3 vias pw | REF 319095-000 sp 227
226 lPurllem con.\,/entllacmn),(gjer
ock (conexién a rosca) ;
o D095 Punta ventada, luer | o 319099-000 Minipunzén
REF 319099 Mirlli punta, verde (minispike), verde, luer lock
luer lock(: ! ! (conexién a rosca) @
Forma de N
b‘esentacién No declarada Unitaria

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacidn

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del RPPTM a la
firma LABORATORIO TEMIS LOSTALO S.A., Titular del Certificado de Inscripcidn

en el

RPPTM No

PM-656-11,

Expediente N© 1-47-3110-002831-17-8
DISPOSICION No

820 3

Pr.CA

en la Ciudad de Buenos Aires, a los

fg‘é CHIALE

Adngnigtrador Nacional

ANM.AT



