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Disposicién
Niimero: DI-2018-255-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES .
Miércoles 19 de Septiembre de 2018

Referencia: 1-47-3110-3582-18-6

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-3582-18-6 del Registro de esta Administracion Nacional .de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

L]
CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones la firma EMS S.A. solicita la autorizacion de modificacién del
Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-2183-29, denominado: Catéter de acceso digital, marca

Sofia ™ Plus.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposicién ANMAT N° 2318/02, sobre el
Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologla Meédica (RPPTM).

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.
Que la Direccidén 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 det 16
de Diciembre de 2015,

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

DISPONE:




ARTICULQ 1°.- Autorizase la modificacion del Certificado de 'Inscripcién en el RPPTM N° PM-2183-29,
denominado: Catéter de acceso digital, marca Sofia ™ Plus. segiin Disposicion Autorizante de (RPPTM) N
©2161/16 y tramitado por expediente N° 1-47-3110-4524-15-7.

ARTICULO 2°.- Acéptase el Anexo de Autorizacién de Modificaciones documento N° IF-2018-

38949608-APN-DNPM#ANMAT el que deberd agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N°
PM-2183-29.

ARTICULQ 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso deberan constar la modificacion autorizadas.

ARTICULOQ 4°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado y hagasele
entrega de copia autenticada de la presente Disposicién conjuntamente con su Anexo, girese a la Direccion
de Gestion de Informacidn Técnica para que efectie la agregacion del Anexo de Modificaciones al
certificado. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-3110-3582-18-6

Digitally signed By CHIALE Carles Alberts
Date: Z01£.09.19 18:35:37 ART
Lecation: Ciudad Auténoma de Buenos Alres

Carlos Alberto Chiale
Administrador

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Teenologia
Médica
Ministerio de Salud y Desarrollo Social

Dupitalty signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GOE

DN ¢o=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, £=AR,
Q=MINISTERIC DE MODERN ZACION, aur=SECRETARIA OE
TIVA, urr

M
30715117504
Dam: 2018 09 12 18 35 44 000




ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), autoriza a la firma EMS S.A. la modificacidn de los datos

caracteristicos correspondientes al Certificado de Inscripcion en el RPPTM No

PM-2183-29 de acuerdo con los datos que figuran en tabla al pie, del producto:

Nombre descriptivo aprobado: Catéter de acceso digital.

Marca: Sofia ™ Plus,

Disposicidon Autorizante de (RPPTM} N° 2161/16

Tramitado por expediente N° 1-47-3110-4524-15-7

DATO IDENTIFICATORIO

A MODIFICAR

DATO AUTORIZADO

HASTA LA FECHA

MODIFICACION/
RECTIFICACION

AUTORIZADA

Fabricante/s vy Lugar/es

de Elaboracién

Microvention Europe.
30 bis rue du Vieil
Abreuvoir,

78100 Saint-Germain-
en-Laye.

Francia.

Microvention, Inc.

1311 Valencia Avenue.
Tustin, Calfornia 92780
Estados Unidos.

Microvention Costa Rica,
S.R.L.

Zona Franca Coyol,
Alajuela, Costa Rica

Microvention Europe,
30 bis rue du Vieil
Abreuvoir,

78100 Saint-Germain-
en-Laye.

Francia,

Microvention, Inc,
1311 Valencia Avenue,
Tustin, California 92780
Estades Unidos.

Microvention, Inc.

35 Enterprise.

Aliso Viejo, CA 92656,
Estados Unidos,

Microvention Costa Rica,
S.R.L.

Zona Franca Coyol,
Alajuela, Costa Rica.
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El presente sélo tiene valor probatorio anexado at-certificado de Autorizacién

-+ antes mencionado.
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Mariano Pable Manenti
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