Republica Argentina - i’dder Ejecutivo Nacional
2017 - Afio de las Energias Renovables

Disposicion
Niamero: DI-2017-10858-APN-ANMAT#HMS

CIUDAD DE BUENOS AIRES |
Martes 17 de Octuble de 2017 |

Referencia: 1-47-3110-3261-17-5

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-3261-17-5 del Registro de esta Administracién Nacional dé
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

- !
COiNSIDERANDO: i

Que por las presentes actuaciones la firma MTG Group S.R.L. solicita la autorizacion de modificacion del
Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-1991-124, denominado: SISTEMA PARARECOLECTAR
SANGRE PARA LA PREPARACION DE PLASMA AUTOLOGO RICO EN PLAQUETAS (PRP) Y
OTROS PRODUCTOS DERIVADOS DEL PLASMA, marca RegenLab. . : !

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

QL‘IE la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.

(1)

Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion que le compet

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:

P;;RTI’CULO 1°.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-1991- 1254,
denominado: SISTEMA PARA RECOLECTAR SANGRE PARA LA PREPARACION DE PLASMA
AUTOLOGO RICO EN PLAQUETAS (PRP) Y OTROS PRODUCTOS DERIVADOS DEL PLASMA,

4




marca RegenLab, segtn Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 13735/16 y tramitado por|expediente N° .

1-47-3110-5132-16-0.

ARTICULO 2°.- Acéptase el Anexo de Autorizacion de Modificaciones documenta N° IF-2017-
22538183-APN-DNPM#ANMAT el que debers agregarse al Certificado de Inscripeién en el RPPTM Ne

PM-1991-124.

ARTICULO 3°.- En los rotulos ¢ instrucciones de uso deberan constar la modificacion autorizadas.

ARTICULO 4°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interelado y hagaselel
entrega de copia autenticada de la presente Disposicion conjuntamente con su Anexo, girese a la Direccion .
de Gestion de Informacion Técnica para que efectiie la agregacion del Anexo de Modificaciones ali

certilﬁcado. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-3110-3261-17-5

Digitally signed by LEDE Raberio Luis

Date: 2017 10.17 14:50:30 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Roberto Luis Lede

SubAdministrador

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica .

Digitally =lgned by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA, -
GDE

DN en=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE. c=AR,
&=MINISTERIO DE MODERNIZAGION, ou=SECRETARA DE
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35117564
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

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

os datos

caracteristicos correspondientes al Certificado de Inscripciéon en el RPPTM NO PM

1991-124 de acuerdo con los datos que figuran en tabla al pie, del producto:

Nombre descriptive aprobado: Sistema para

recolectar sangre

para la

preparacién de plasma autdlogo rico en plaquetas (PRP) y otros productos

s

derivados del plasma.
Marca: RegenLab
Disposicién Autorizante de (RPPTM} N° 13735/16

Tramitado por expediente N° 1-47-3110-5132-16-0

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION/
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR

AUTO RIZADIA

Modelos - Regen-PRP-Centri (Ref.| Fabricante 1:

IF-2017-22538183-APN-DNP
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RGL-PRP-D) - Regen-PRP-Centri { Ref. RGL-

A-CP-Kit-1 (Ref. A-CP-1) | PRP-D)

A-CP-Kit-2 (Ref. A-CP-2) | Fabricante 2:

A-CP-Kit-2 Plus (Ref. A-|- Regen-PRP-Centri (Ref.

CP-2A) RGL-PRP-D) Modelo 642VFD-

A-CP-Kit-3 (Ref. A-CP-3) | Plus.

A-CP-Kit-3 ATS (Ref. A-| Fabricante 1:

CP-3A) - Kit que contiene tubos para

A-CP-Kit-4 (Ref. A-CP-4) | recolectar sangre, jeringas y
M#ANMAT




RegenKit Extracell BMC
(Ref. R-EXB/T)

RegenKit Extracell BMC2
(Ref. R-EXB/T2)

RegenKit Extracell Glue
(Ref. RK-EXG/T) |
Accesorios:

Aplicador spray Regen
(Ref. R-A/NAC1)
RegenKit-ATS-3 {Ref. RK-
ATS-3)

RegenET (Ref. R-ET-3)

RegenCT (Ref, CT-3)

Set de accesorios (Ref.

BCA-SET3)

agujas para la prepa
plasma autdiogo
plaguetas (PRP)
productos

plasma:

racion de
rico en

y otros

derivados del

A-CP-Kit-1 (Ref. A-CP-1)

A-CP-Kit-2 (Ref. A-C

P-2)

A-CP-Kit-2 Plus (Ref. A-CP-

2A)

A-CP-Kit-3 (Ref. A-CP-3)

A-CP-Kit-3 ATS (R
3A)

A-CP-Kit-4 (Ref. A-G

ef. A-CP-

P-4)

RegenKit Extraceli BMC (Ref.

R-EXB/T)
RegenKit Extracell B

R-EXB/T2)

MC2 (Ref.

RegenKit Extracell Glue (Ref.

RK-EXG/T)

Accesorios:

Aplicador spray Regen (Ref.

R-A/NAC1)

RegenKit-ATS-3 (Ref. RK-ATS-

3)

IF-2017-22538183-APN-DNPM#ANMAT
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RegenET (Ref. R-ET-1
RegenCT (Ref. CT-3)

- Conjuntos [

recoleccién de sangre

Set de a;:cesorios (Ref. BCA-

SET3)

Fabricante RegenLab SA
En Budron B2, 1052 Le

Mont-sur-Lausanne, Suiza

1-RegenLab SA
En Budron B2, 1052

sur-Lausanne, Suiza

Le Mont-

2-Drucker Diagnostics, 200

Shady Lane, Suite 170,

Philipsburg, PA 16866, USA.
El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion
antes mencionado.
EXPEDIENTE N© 1-47-3110-5132-16-0
IF-2017-22538183-APN-DNPM#ANMAT
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Repulblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Aiio de las Energias Renovables

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Nimero: IF-2017-22538183-APN-DNPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENG
Viernes 29 de Septiembn

Referencia: 1-47-3110-3261-17-5

S AIRES
e de 2017

.
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