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Disposicion
Namero: DI-2018-2171-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 7 de Marzo de 2018

Referencia: 1-47-3110-4174-17-1

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-4174-17-1 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones PROMEDON 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 comercializacion 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 relne 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 corresponde autorizar la inscripciéon en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el 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 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca Reach Surgical nombre descriptivo Sistema Adaptable de
Bisturi Ultrasonico y nombre técnico Cortadores/coaguladores quirargicos ultrasénicos, de acuerdo con lo
solicitado por PROMEDON S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la
presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2018-04862532-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM- PM-189-243”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa
vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacion e Inscripcién en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de
la presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciendole
entrega de la presente Disposicidon, conjuntamente con rotulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Sistema Adaptable de Bisturi Ultrasonico

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-049 Cortadores/coaguladores quirdrgicos
ultrasonicos.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Reach Surgical
Clase de Riesgo: IlI

Indicacion autorizada: Los bisturies desechables estan indicados para incisiones en tejidos blandos cuando
se desea controlar la hemorragia y se requiere una lesion térmica minima. Los bisturies ultrasonicos
desechables pueden utilizarse como complemento o sustitutos de la electrocirugia, laseres y bisturis de
acero.

Modelo/s:
Equipo quirdrgico de ultrasonido SOUNDREACH™

Generador del equipo quirdrgico de ultrasonido CSU6000



Transductor del equipo quirdrgico de ultrasonido TRASE

Interruptor de pie del equipo quirdrgico de ultrasonido FSW2

Bisturi ultrasonico descartable SOUNDREACH™

CS1405H; CS1405P; CS1405S; SB1005H; CB1405H; HD1405H;HD1005H.
Tijeras endoscdpicas descartables SOUNDREACH™

CS4505H; CS3605H; CS2305H; CS3605P; CS2305P; CS4505P; BC3105H; CB3205H; HD3205H;
LS3410P; LS3410S; LS2010P; LS2010S.

Periodo de vida util: Bisturi desechable: 2 Afios

Forma de presentacién: Unidad principal y accesorios

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Reach Surgical, Inc.

Lugar/es de elaboraciéon:5 Fourth Street, Bldg. B, 4th Floor, TEDA 300457-Tianjin,Republica Popular de
China.
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