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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMA.T.

BUeNos AIRes, 01 JUN 2017

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-007110-16-7 del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracion 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 Disposicién ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
N© 1490/92 y Decreto N© 101 del 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 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 Argon Medical Devices, nombre descriptivo Aguja introductora y nombre
técnico Agujas, Intraarteriales, de acuerdo con lo solicitado por BIOSUD S.A.,
con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el
Certificado de Autorizacién e Inscripcién en el RPPTM, de la presente Disposicion
y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 29.- Autorizase el texto del proyecto de rétulo que obra a fojas 96.
ARTICULO 39.- En el rétulo autorizado deberd figurar la leyenda: Autorizado por
la ANMAT PM-310-128, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la
normativa vigente.
ARTICULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorizacidn mencionado en el

Articulo 1° serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

Lo
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ARTICULO 5°.- 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 Disposicién, conjuntamente con su Anexo y rotulo autorizados.
Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-3110-007110-16-7

DISPOSICION N©
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PROYECTO DE ROTULO
Anexo 1II.B — Disposicién ANMAT N° 2318/02 (T.O. 2004) P
w) Y &

BIOSUD S A. b1 JUN 2097

Av. del Libertador 4980 -5° Piso B

IMPORTADOR:
Bélgrano -Ciudad autébnoma de Buenos Aires

FABRICANTE: ARGON MEDICAL DEVICES, INC.
, 1445 Flat Creek Road, Athens, TX, 75751, ESATADOS UNIDOS

Aguja Introductora
Argon Medical Devices

Modelos varios

Diam. Externo: xx Ga Long.: xx " (yy cm)

Contenido: 25 unidades
REF LOoT
M yyyymmoo & YYyy-mmop
RxOnly ”

@ ® X & C€uss

DIRECTOR TECNICO: Maria Cristina Exner (Bioingeniera) - MN 5745
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-310-128

/ < VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
/ (Jiﬁ/fwé,( /\\ i / 3/,\

iVAI\O },@ng r\/a Crlstma Exnur

- Direclora Técnica
- MN. 5745

-
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Aguja Introductora
\" S
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-007110-16-7

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologl'a Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién NO
58 ............ , Y de acuerdo con lo solicitado por BIOSUD S.A., se autorizé 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: Aguja introductora

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 12-747 Agujas,
Intraarteriales.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Argon Medical Devices

Clase de Riesgo: II

Indicacion/es autorizada/s: Estén indicadas para la introducciéon y localizacidn
percutanea de catéteres y guias en procedimientos angiograficos.

Modelo/s: |

Aguja introductora de alambre guia

BGW1802

BGW1902

GWI1802

v A 4



GWI1802ww
GWI1902 |

GWI1902ww

Aguja Seldinger

SN1802

SN1902

Aguja Potts/Cournand

MPCN1802

Periodo de vida (til: 5 afios

Forma de presentacion: Caja por 25 unidades.

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Argon Medical Devices, Inc.

Lugar/es de elaboracién: 1445 Flat Creek Road, Athens, TX, 75751, Estados
Unidos.

Se extiende a BIOSUD S.A. el Certificado de Autorizacién e Inscripcién del PM-
310-128, en Ia Ciudad de Buenos Aires, a 01JUN2017, siendo sy

vigencia por cinco (5) afios a contar de Ia fecha de su emision.

DISPOSICION No .
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Subadmlnistrador




