Republica Argentina - Pbder Ejecutivo Nacional
- 2017 - Afio de las Energias Renovables

Disposicion
Nimero: DI-2017-10673-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUE

0OS AIRES

Miércoles 11 de Octubre de 2017

Referencia: 1-47-3110-7605-16-8

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-7605-16-8 del Reg1str0 de esta Admlmstr
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

acion Nacional

Que por las presentes actuaciones la firma PLASTIMED S.R.L. solicita la autorizacion de

modificacién del Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-1028-48, denommado
traqueal, traqueobronqueal y estendtico de silicona, marca StenMed.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposicion ANMA
sobre el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Stent bronquial,

T N° 2318/02,

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

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

' Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92

el Decreto N°® 101 del 16 de Diciembre de 2015.

y



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

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripeién en el RPPTM|N°® PM-1028-48
denominado: stent bronquial, traqueal, traqueobronqueal y estendtico de silicona, marca SienMed segir
Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 4478/15 y tramitado por expediente N° 1-47-30d|6-14-( 1.
ARTICULO 2°.- Acéptase el Anexo de Autorizacion de Modificaciones documelnto N° [F-2017.
22136894-APN-DNPM#ANMAT el que deberd agregarse al Certificado de Inscripciénlen el RPPTM N
PM-1028-48. L

ARTICULO 3°.- En los rotulos e instrucciones de uso deberan constar ta modificacién autorizadas.

ARTICULO 4°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado y hagasel:
entrega de copia autenticada de [a presente Disposicion conjuntamente con su Anexo, gitese a la Direccidr
de Gestion de Informacion Técnica para que efectie la agregacion del Anexo de| Modificaciones ¢
certificade. Cumplido, archivese. -

Expediente N° 1-47-3110-7605-16-8

Digitally signed by LEDE Roberto Luis
Date: 2017.10.11 12:45:31 ART
Location: Cludad Autonoma de Buenocs Aires.

Roberto Luis Lede
SubAdministrador

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica .
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), autoriza a la firma PLASTIMED S.R.L. la modificacién de

los datos

caracteristicos correspondientes al Certificado de Inscripcidn en el RPPTM N° PM

PM-1028-48 de acuerdo con los datos que figuran en tabla al pie, del

Nombre descriptivo aprobado: bronquial, traqueal, traqueobro
estendtico de silicona.

Marca: StenMed. ‘

IDisposicic')n Autorizante de (RPPTM) N°© 4478/15.

Jramitado por expediente N° 1-47-3096-14-1.

producto:

nqueal y

; DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
IDENTIFICATORIO A HASTA LA FECHA RECTIFICACION
MODIFICAR AUTORIZADA
Modelo/s TraqueoMed TraqueoMed

TM-11-30, TM-11-40,
TM-11-50, TM-11-60,

T™M-12-30, TM-12-40, -

TM-12-50, TM-12-60,
TM-13-30, TM-13-40,
TM-13-50, TM-13-60,
TM-14-30, TM-14-40,
TM-14-50, TM-14-60,
T™™-15-30, TM-15-40,
TM-15-50
BronqueoMed
Stents bronqueales
BM-09-20, BM-09-30
BM-09-40, BM-10-20
BM-10-30, BM-10-40
BM-11-20, BM-11-30
BM-11-40, BM-12-20
BM-12-30, BM-12-40

TBMed

Stents 'BM-10-30, BML10-40
traqueobronqueales 'BM-11-20, BM-11-30

(carina) BM-11-40, BML12-20

TB-13-100-20-30
TB-13-100-30-40

TM-11-30, TM-11-40,
TM-11-50, TM-11-60,
TM-12-30, TM-12-40,
TM-12-50, TM-12-60,
TM-13-30, TM-13-40,
TM-13-50, TM-13-60,
TM-14-30, TM-14-40,
TM-14-50, TM-14-60,
TM-15-30, TM-[15-40,
TM-15-50, TM-15-60,
TM-15-50, TM-15-60,
TM-15-70, TM-15-80,
TM-16-40, TM-16-50,
TM-16-60, TM-[16-70,

TM-16-80

"BronqueoMed
Stents bronqueales

BM-09-20, BML09-30
BM-09-40, BML10-20

BM-12-30, BM-12-4
TBMed ~
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TB-14-100-20-30
TB-14-100-30-40
TB-15-100-20-30
TB-15-100-30-40
TB-16-100-20-30
TB-16-1006-30-40
EstenoMed
Stents Estendticos
EM-14-50-20
EM-14-50-30
EM-14-60-20
EM-14-60-30
EM-15-50-20
EM-15-50-30
EM-14-60-20
EM-14-60-30
EM-16-50-20
EM-16-50-30
EM-16-60-20
EM-16-60-30

Stents traqueobronqueales

(carina)
TBM-13-10-10
TBM-14-11-11
TBM-15-12-12
TBM-16-13-13

EstenoMed
Stents Estenoéticos

SS5M-16-50, S5M!
SSM-16-70

Stent
(oclusivo)

OM-1512
OM-1613

OCLUMED|

EM-141214

EM-151315

EM-161416

Subgloticomed
Stents subglotiq‘os

SSM-10-30, SSM-10-40
SSM-10-50, SSM-10-60
SSM-11-30, SSM-11-40
SSM-11-50, SSM-11-60
SSM-12-30, SSM-12-40
SSM-12-50, SSM-12-60
SSM-13-30, SSM-[13-40
SSM-13-50, SSM+13-60
SSM-14-30, SSM414-40
SSM-14-50, SSM-14-60
SSM-14-70, SSM{15-30
SSM-15-40, SSM415-50
SSM-15-60, SSM415-70
SSM-16-30, SSM116-40

-16-60

i

traqueocarinobrénguico

_El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de /-Tutorizacic')n -

I antes mencionado.

t

;| EXPEDIENTE N° 1-47-3110-7605-16-8

t

2
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Reptiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Afio de las Energias Renovables

Hoja Adicional de Firmas
" Anexo

Numero: 1F-2017-22136894-APN-DNPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
' Miércoles 27 de Septiembre de 2017

Referencia: 1-47-3110-7605-16-8

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 2 pagina/s.

Digitally algnod by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE

DN cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, 6=AR, 0=MINISTERIQ DE MODERNIZACION,
0u=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, seriaiNumber=CUIT 20715117564

Date: 2017.09.27 17:30:24 -03'00"

Mariano Pablo Manenti
Jefel
Direccion Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia ' N
Médica
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