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Disposicién
Nimero: DI-2017-1 0384-APN-ANMAT#MS

- CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 4 de Octubre de 2017

Referencia: 1-47-3110-4146-16-3

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-4146-16-3 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones ROEDER. S.R.L., 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 Ias 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 evaluacidn técnica producida por la Direccién Nacional de Productos Médicos, en
la que informa que el producto estudiado retine 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 inscripcién en el Registro se solicita.

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

Que se actiia 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 inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca OSYPKA Medical, nombre descriptivo MARCAPASOS
EXTERNOS y nombre técnico MARCAPASOS, CARDIACOS, EXTERNOS, de acuerdo con lo solicitado
por ROEDER S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse Ios textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obra en
documento N° IF-2017-203 15527-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debers figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-435-97”, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

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, haciéndole
entrega de la presente Disposicién, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el
Certificado mencionado en el articulo 4°, Girese a la Direccién de Gestién de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Marcapasos externos.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 18-497 Marcapasos, Cardiacos, Externos.
Marca(s) de (los) producto(s)-médico(s): OSYPKA Medical.

Clase de Riesgo: 11

Indicacién/es autorizada/s: estimulacién cardiaca temporal.

Modelo/s: PACE 203, PACE 203H, PACE 300



Periodo de vida util: diez (10) arfos.

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: OSYPKA Medical GmbH.
Lugar/es de elaboracién: Albert Einstein-Str. 3 12489 Berlin, Alemania.

Expediente N° 1-47-3110-4146-16-3

Digitaity sI?ned by LEDE Robeno Luis
Date: 2017.10.04 10:58:20 ART
Location: Ciudad Autdnoma de Buenos Aires

Roberto Luis Lede
SubAdministrador

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

Oigltally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE

DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR,
©=MINISTER|O DE MODERNIZACION, ou=SECRETARIA DE
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serlalNumber=CUIT
30715117564

Dale: 2017.10.04 10:58:24 -03'00"



“2017 — ANO DE L.AS ENERGLAS RENOV.ABLES”

Ministeris b Tt
-.%Z&/J/Z/aaé @///4@4
@" 2 l',r:-/ﬁ—‘ 7
AN AT .
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1—47-3110—414'6-16-3
La Administracidn Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por Roeder S.R.L, se autoriza
la inscripciéon en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologl'a
Médica (RPPTM), de un nuevo pfoducto con- los siguientes datos identificafofios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Marcapasos externos.
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 18-497 Marcapasos,
Cardiacos, Externos. o
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): OSYPKA Medical.
Clase de Riesgo: III
Indicacién/es autorizada/s: estimulacién cardiaca temporal.
Modello/s: PACE 203, PACE 203H, PACE 300
Periodo de vida (til: diez (10) afios.
Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: OSYPKA Medical GmbH.

Lugar/es de elaboracién: Albert Einstein-Str. 3 12489 Berlin, Alemania.
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Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcién del PM-435-97,
con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion

autorizante.
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