Republica Argentina - i;ader Ejecutivo Nacional
2017 - Afio de las Energias Renovables

Disposicion
Numero: DI-2017-11482-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 9 de Noviembre de 2017

Referencia: 1-47-3110-5156-16-4

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-5156-16-4 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma KARL STORZ ENDOSCOPIA ARGENTINA S.A. solicita la
autorizacion de modificacion del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-1218-17, denominado:
UNIDAD DE ALTA FRECUENCIA, marca KARL STORZ,

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 documentacién 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 actlia 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 modificacién del Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-1218-17,
denominado: UNIDAD DE ALTA FRECUENCIA, marca KARL STORZ, seglin Disposicion Autorizante



de (RPPTM) N° 8193/14 y tramitado por Expediente N° 1-47-17958-12-3.

ARTICULO 2°- Acéptase el Anexo de Autorizacién de Modificaciones documento N° IF-2017-

25393380-APN-DNPM#ANMAT el que debera agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N°
PM-1218-17.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso deberan constar la modificacién autorizadas.

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

de Gestion de Informacién Técnica para que efectle la agregacién 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 KARL STORZ ENDOSCOPIA ARGENTINA S.A., la
modificacidn de los datos caracteristicos correspondientes al Certificado de
Inscripciéon en el RPPTM N° PM 1218-17 de acuerdo con los datos que figuran en
la tabla al pie, del producto:

Nombre genérico aprobado:UNIDAD DE ALTA FRECUENCIA.

Marca: KARL STORZ.

Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 8193/14

Tramitado por expediente N° 1-47-17958-12-3

DATO ,
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
RECTIFICACION
TORIO HASTA LA FECHA ORGSO
A MODIFICAR
20530820 AUTOCON 1 80 20530820 AUTOCON® I 80,

unidad quirdrgica
20532220 AUTOCONII 200
20532220: AUTOCONII 200
20532220-010AUTOCONTI 200
GASTRO Cut 20532220-010: AUTOCONII
200 GASTRO Cut
20532520-1 AUTOCONII 200
SCB Type A 20535220-122: AUTOCON® II
400, estandar, unidad bésica
20535220-113 AutoconIl 400
Bipolar, SCB 20535220-125: AUTOCON® I
400 High-End, unidad basica
Modelos 20535220-114 AutoconII 400
Bipolar, SCB 20535221-125: AUTOCON® II
400 High-End, mddulo
20535220-122 AUTOCON® I complementario

400, estandar, unidad bésica
20535222-125: AUTOCON® II
20535220-125AUTOCON® I 400 High-End, BiVascular

400 High End, unidadbésica
20535223-125: AUTOCON®I
20535221-125AUTOCON® II 400, mdd. compl.+BiVascular
400 High End, generador

20530801: AUTOCON® II 80
20535222-125 AUTOCON® II F-2

400 High-End, BiVascular 3{?6&?536"&&%%58‘@%
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20535223-125 AUTOCON® 11
400, méd. compl.+ BiVascular

20530801 AUTOCON®II 80,
Set de unidad de cirugia

20532201 AUTOCONTII 200 Set

20532201-010 AUTOCON® II
200 Set GASTRO Cut

20535201-122 AUTOCON® II
400 Set estandar, SCB

20535201-125AUTOCON® II
400 High-End-Set, SCB

20535202-125 AUTOCON®II
400 High-End-Set
maduloadicional

20535203-125
AUTOCON®II 400 High-End-Set
BiVascular

20535204-125
AUTOCON®II 400, Ext.Modulo
+. BiVascular

20014130 Interruptor
monopedal

20014230 Interruptor
monopedal

20014330 Interruptor de doble
pedal, monofasico

20014430 Interruptor doble
pedal

20017830 Interruptor doble
pedal para generador AF

20017831 Interruptor triple

pedal para generador AF IF-2

20532201-010: AUTOCONTII
200 GASTRO Cut

20535201-122: AUTOCON® II
400, estandar

20535201-125: AUTOCON® I
400 High-End

20535202-125: AUTOCON® II
400 High-End,
modulocomplementario

20535203-125: AUTOCON® I
400 High-End, BiVascular

20535204-125: AUTOCON®II
400, mddulo
complementario +BiVascular

UH400: AUTOCON® III 400

UH401: AUTOCON® III 400
BiVascularSafe

20014130: Interruptor
monopedal

20014230: Interruptor
monopedal

20014330: Interruptor de
doble pedal, monofasico

20014430: Interruptor doble
pedal

20017830: Interruptor doble
pedal para generador AF

20017831 : Interruptor triple
pedal para generador AF

20017832: Interruptor
monopedalde alta frecuencia
17-25393380-APN-DNPM#ANMAT

2

pagina 2 de 4




20017832 Interruptor
monopedalde alta frecuencia

20535280 Médulo adicional
reseccion

20540021 BiVascularClamp 200
20540022 BiVascularClamp 210
20540023 BiVascularClamp 270

20530043 Mango para
electrodos, 2 botones

20530046 Mango de electrodos,
sin botones

20530143 Mango de electrodo
con teclas

20530008 Set de electrodos
quirdrgicos

20530044 Cable alta frecuencia,
300cm

20530070 Cable de conexién,
300 cm

20530071 Cable de conexidn,
500 cm

20530030 Inserto de
esterilizacion

20530031 Contenedor, tapa e
inserto para esterilizacion

20530075 Electrodoneutro, A =
500 cm?

20530076 Electrodoneutro, A =
187 cm?2

IF-2

20535280:
reseccion

Médulo adicional

20540021 : BiVascularClamp
200 '
20540022
210

BiVascularClamp

20540023:
270

BiVascularClamp

20530046:
electrodos

Mango de

20530143:
con teclas

Mango de electrodo

20530008: Contenedor, tapa e
inserto para esterilizacion

20530044 : Cable alta
frecuencia, 300 cm

20530070: Cable de conexion,
300cm

20530071: Cable de conexién,
500 cm

20530031: Contenedor, tapa e
inserto para esterilizacién

20530075: Electrodo neutro, A
= 500cm?=2

20530076: Electrodo neutro, A
= 187cm?=2

UH801: Cable de alta
frecuencia bipolar, 400 cm

20017833:
Interruptormonopedal p.

AUTOCON®TII 80
17-25393380-APN-DNPM#ANMAT
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20017834: Interruptor doble
pedal p. AUTOCON® II 80

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién
antes mencionado.
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CIUDAD DE BUENOS AIRES
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