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VISTO el Expediente N° 1-47-3110- ~605-16-8 del Registro de esta AdministrLión Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma PLASTIMED S.R.L. solicita la auttización de '
modificación del Certificado. de Inscripción en el RPPTM N° PM -1028-48, denominado: btent bronquial,
traqueal, traqueobronqueal y estenótico de silicona, marca StenMed.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposición ANMJT NO2318/02,
sobre el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM).

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa a licable .

•. Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervención 4ue le compete.

, Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/9d Y .

el Decreto N° 101 del 16 de Diciembre de 2015.
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Por ello;
,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONA DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°._Autorízase la modificación del Certificado de Inscripción en el RPPTM N° PM-I 028-48
denominado: stent bronquial, traqueal, traqueobronqueal y estenótico de silicona, marca StenMed segú
Disposición Autorizante de (RPPTM) N° 4478/15 Y tramitado por expediente N° 1-47-3096-14-'1.

, I .

ARTÍCULO 2°._ Acéptase el Anexo de Autorización de Modificaciones documdnto N° IF-20IT
22136894-APN-DNPM#ANMAT el que deberá agregarse al Certificado de InscriPción/len el RPPTMN
PM-I028-48. ;

ARTICULO 3°._ En los rótulos e instrucciones de uso deberán constar la modificación aujorizadas.

ARTÍCULO 4°._ Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, notifíquese al intbresado y hágasel,,
entrega de c.oPia autenticada de la presente Disposición conjuntamente con su Anexo, gí~lesea la Direcciór
de Gestión de Información Técnica para que efectúe la agregación del Anexo de Modificaciones 1

certificado. Cumplido, archívese. I
Expediente N° 1-47-3110-7605-16-8.

Digllatly slgned by lEDE Roberto Luis
Dale: 2017.10.1112:45:31 ART
location: Ciudad Autónoma da Buenos Aires

Roberto ~uis Lede
SubAdministrador
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ANEXODEAUTORIZACION DEMODIFICACIONES

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

I
I (ANMAT), autoriza a la firma PLASTIMED S.R.L. la modificación de /105 datos

característicos correspondientes al Certificado de Inscripción en el RPP¡TMN° PM

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

Nombre descriptivo aprobado: bronquial, traqueal, traqueobrdnqueal y

I I

,

estenótico de silicona.
'1

Marca: StenMed.
I

I

Disposición Autorizante de (RPPTM) N° 4478/15.

"Tramitado por expediente N° 1-47-3096-14-1.

" DATO DATOAUTORIZADO MODIFICACIGN /
"IDENTIFICATORIOA HASTA LA FECHA RECTIFICACION

MODIFICAR AUTORIZADJI!
Modelo/s TraqueoMed TraqueoMep

TM-11-30, TM-11-40, TM-11-30 TM-1J1-40
TM-11-50, TM-11-60, TM-l1-S0' TM-Ú-60'

, I '

TM-12-30, TM-12-40, TM-12-30 TM-12-40
, I '

TM-12-50, TM-12-60, TM-12-50 TM-12-60
, I '

TM-13-30, TM-13-40, TM-13-30 TM-13-40
, I '

TM-13-S0, TM-13-60, TM-13-50 TM-13-60
TM-14-30, TM-14-40, TM-14-30 'TM-i4-40 '

I I ,1

TM-14-50" TM-14-60 TM-14-50 TM-14-60, ,
TM-1S-3Ó TM-11S-4ÓTM-15-30, TM-15-40, , ,

TM-15-50 TM-1S-S0 TM-15-60, I '
BronqueoMed TM-15-50 TM-il5-60

Stents bronqueales TM-1S-70' TM-~S-80', ,
BM-09-20, BM-09-30 TM-16-40 TM-~6-S0" ,
BM-09-40, BM-10-20 TM-16-60, TM- 16-70,
BM-l0-30, BM-10-40 TM-16-8 !l

i BM-11-20, BM-11-30 ' Bronqueo l' ed\
BM-11-40, BM-12-20 Stents bronqleales
BM-12-30, BM-12-40 BM-09-20 BML09-30

TBMed BM-09-40:BM~10-20
Stents BM-10-30 BMLlO-40

traqueo bro nqueales BM-11-20' BMLl1-30
(carina) BM-11-40' BML12-20

,

TB-13-100-20-30 BM-12-30: B~r12-40
TB-13-1,00-30-40 TBMed '
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TB-14-100-20-30 Stents traqueobronqueales
TB-14-100-30-40 (carina) I
TB-15-100-20-30 TBM-13-10-10
TB-15-100-30-40 TBM-14-11-u!
TB-16-100-20-30 TBM-15-12-l2 ,
TB-16-100-30-40 TBM-16-13-13

" EstenoMed
,

EstenoMed I
Stents Estenóticos Stents Estenóticos

I EM-1-;l-50-20 EM-141214
I EM-14-50-30 EM-151315

I!I EM-14-60-20 EM-161416
,

EM-14-60-30 Subgloticomed
11

,
EM-15-50-20 Stents subglotidos,
EM-15-50-30 SSM-10-30 SSM-1O-40

,

EM-14-60-20 SSM-10-50' SSM-[0-60, I

EM-14-60-30 SSM-11-30 SSM-!11-40
,

EM-16-50-20 SSM-11-50' SSM-b-60
EM-16-50-30 SSM-12-30: SSM-112-40

,

EM-16-60-20 SSM-12-50,SSM- 12-60
EM-16-60- 30 SSM-13-30,SSM- 13-40

" SSM-13-50 SSM-13-60
SSM-14-30' SSMJ14-40, ' I
SSM-14-50 SSMJ14-60

,

, I
SSM-14-70 SSM-15-30

11 ' 1SSM-15-40 SSMJ15-50, I
SSM-15-60 SSM-15-70

1 - ' ISSM-16-30 SSM-16-40
SSM-16-50' SSMl16-60,

SSM-16-70,
OCLUMED

,

Stent
traqueocarinobró nquico

(oclusivo)
OM-1512
OM-1613

1,

I

, El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de

1I antes inencionado.
1

EXPEDIENTEN0 1-47-3110-7605-16-8

lutorización '

r
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Hoja Adicional de Firmas
, Anexo

Número: IF-20I7-22I36894-APN-DNPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENPS AIRES
Miércoles 27 de Septiembre de 2017

Referencia: 1-47-3110-7605-16-8
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Mariano Pablo Manenti
Jefe 1
Dirección Nacional de Productos Médicos
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