Repiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicién
Nimero: DI-2018-2504-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 15 de Marzo de 2018

Referencia: 1-47-3110-5521-17-6

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-5521-17-6 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma GASTROTEX S.R.L. solicita la modificacién del Certificado de
Inscripcion en el RPPTM N° PM-1701-42, denominado: Unidad de Cirugia de Hidrodiseccion, marca
ERBE . ,

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el
Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.
Que la Direccion Nacional de ‘Productos Médicos ha tomado la intervencion que le compete.

Que se actia 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 modificacion del certificado de inscripcion en el RPPTM N° PM 1701-42,
denominado Unidad de Cirugia de Hidrodiseccion, marca ERBE segin Disposicion Autorizante de



(RPPTM) N° 9692/15 y tramitado por Expediente N° 1-47-12129-12-8.

ARTICULO 2°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de Modificaciones documento N° 1F-2018-

05886587-APN-DNPM#ANMAT el que debera agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N°
PM 1701-42.

ARTICULO 3°.- En los rotulos e instrucciones de uso deberan constar las modificaciones autorizadas.

ARTICULO 4°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado y hagasele
entrega de la copia autenticada de la presente Disposicién conjuntamente con su Anexo; girese a la

Direccion de Gestién de Informacion Técnica para que efectiie la agregacion del Anexo de Modificaciones
al certificado. Cumplido, archivese.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), autoriza a la firma GASTROTEXS.R.L. la Modificacion de los datos
caracteristicos correspondientes al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM

1701-42 .de acuerdo con los datos caracteristicos que figuran al pie, del

producto:

Nombre genérico aprobado: Unidad de Cirugia Hidrodiseccién,

Marca ERBE.

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 9692/15.
Tramitado por expediente N° 1-47-12129-12-8

DATO
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO MODIFICACION / RECTIFICACION
TORIO A HASTA LA FECHA AUTORIZADA
MODIFICAR
} 10150-000 Unidad Hidro quirdrgica
10150-000 ERBEJET 2 ERBEJET® 2
20150-060 HybridKnife tipo | 10340-000 Médulo de succién ERBE ESM
T I-Jet OD 2,3mm; L1,9m 2
20150-061> HybridKnife tipo 20150-015 Sonda HybridAPC OD 2.3mm;
I I-Jet OD 2,3mm; L1,9m L 1.9m
! ! ! 20150-020 Sonda ERBEJET® ; flexible &
20150-062  HybridKnife tipo | 1.3 mm; L2.2 m
O I-Jet OD 2,3mm; L1.9m 20150-025 Aplicador; punta curva L
183mm; ¢ 5mm
ﬁloiiz’A%IC? ogozngam- L1.9 20150-026 Aplicador; punta curva L
my ! ! T 336mm; ¢ 5mm
. : 20150-030 Aplicador; recto L 65mm; &
20150-020  Sonda ERBEJET; | 6mm; Con succién
MODELO/S flexible; @ 1,3mm; L2,2mm 20150-031 Aplicador; punta flexible L

20150-036  Aplicador; recto;
monopolar, L80mm; @ 6mm;
con succion

20150-030 Aplicador; recto;
L65mm; @ 6mm; con succion

20150-031  Aplicador; punta
flexible; L65mm; @ 6mm; con
succion

20150-026  Aplicador; punta
curva ; L336mm; @ Smm

20150-041  Aplicador;
bayoneta ; L90mm; @ 2,8mm;

65mm; ¢ 6mm; con succion
20150-036 Aplicador;recto; monopolar L
80mm; $ 6mm; con succion
20150-038 Aplicador; recto L 306mm; - ¢

[ 6mm; con succion

20150-039 Aplicador; recto L 180mm; &
émm; con succion

20150-041 Aplicador; bayoneta L 90mm;
¢ 2.8mm; con succién

20150-060 Hybridknife® Tipo-T I-Jet OD
2.3mm; L 1.9mm

20150-061 HybridKnife® Tipo-II-Jet OD
2.3mm; L 1.9mm
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con succion

20150-100 ERBEJET 2
interruptor de dos pedales;
con modo re.; Equipo AP & IP
X 8

20150-101 ERBEJET 2
interruptor de un pedal; con
modo re; Equipo AP & IP x 8

20150-300 Cartucho para
bomba; para ERBEJECT 2
20150-039, Aplicador; recto;
L 180mm; @ 6mm; con
succion

20150-038  Aplicador; recto;
L 306mm; @ 6mm; con
succion

20150-025 Aplicador; punta
curva; L 183mm; @ Smm
10340-000 ERBE ESM 2;
mddulo de succién

.

20150-100 Interruptor de pedal 2 teclas
ERBEJET®. Con ReMode; Equipo AP & IP
X8

20150-101 Interruptor de pedal 2 teclas
ERBEJET®. Con ReMode; Equipo AP & IP
X8

20150-102 Interruptor de pedal 2 teclas
ERBEJET®. Con ReMode; Equipo AP & IP
X8

20150-103 Interruptor de pedal 2 teclas
ERBEJET®. Con ReMode; Equipo AP & IP
X8

20150-215 Sonda HybridAPC OD 2.3mmy;
L 1.9m

20150-220 Sonda ERBEJET® , flexible &
1,3mm; L2,2m

20150-225 Aplicador; OD 5mm; L 183mm
punta curva

20150-226 Aplicador ; OD 5mm; L
336mm punta curva

20150-230 Aplicador con succién OD
6mm; L 65mm

20150-231 Aplicador con succién punta
flexible; OD 6mm; L 65mm

20150-236 Aplicador con coagulacion y
succién; OD 6mm; L 80mm

20150-238 Aplicador con succién OD
6mm; L 306mm

20150-239 Aplicador con succion OD
6mm; L 180mm

20150-241 Aplicador con succion . ; OD
2:.8mm L 90mm; bayoneta funda/punta
20150-260 HybridKnife® Tipo-T I-Jet OD
2.3mm; L 1.9mm

20150-261 HybridKnife® Tipo-I I-Jet
2.3mm; L 1.9mm

20150-300 Unidad de Bomba para
ERBEJET® 2

20150-301 Unidad de Bomba plus
ERBEJET® 2

20325-000 Equipo para interruptor de pie
de 2 pedales EIP AP IP X8

20325-001 Set de tubos ERBE EIP 2 un
solo uso; L2.5m ,

20325-020 Set de tubos para pinza de
irrigacién un solo uso; para EIP 2
20325-100 Equipo para interruptor de pie

dqrunopedss 565 27 APPIR-BRPM#ANMAT
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El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion
antes mencionado. "
Expediente N° 1-47-3110-5521-17-6

1F-2018-05886587-APN-DNPM#ANMAT
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2018 - Aifio del Centenario de la Reforma Universitaria

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2018-05886587-APN-DNPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 5 de Febrero de 2018

Referencia: 1-47-3110-5521-17-6

.
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