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Dispesicion

Nimero: DI-2018-620-APN-ANMATAMSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 2 de Octubre de 2018

Referencia: 1-47-3110-3510-18-7

VISTO ¢l Expediente N° 1-47-3110-3510-18-7 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

* CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma DCD Products S.R.L. solicita la revalidacién y modificacion del
Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-340-91, denominado Set de traqueostomia percutinea,
marca Tracoe Percutan.

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

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorias.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOG{A MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcion en el REPTM N° PM-340-

91, correspondiente al producto médico denominado Set de traqueostomia percutinea, marca Tracoe
Percutan, propiedad de la firma DCD Products S.R.L. obtenido a través de la Disposicion ANMAT N°
4019/13 de fecha 25 de Junio de 2013, la cual serd 25 de Junio de 2023,




ARTICULO 2°.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-340-91,
denominado Set de traqueostomla percutanea, marca Tracoe Percutan.

ARTICULO 3°- Acéptase el Anexo de Autorizacién de Modificaciones documento N° [F-2018-

43342738-APN-DNPM#ANMAT, el que debera agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N°
PM-340-91.

ARTICULOQO 4°.- En los Rotulos e Instrucciones de uso deberin cohstar la modificacion autorizadas.

ARTICULO 5°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado y hagasele
entrega de la presente Disposiciéon conjuntamente con su Anexo, girese a la Direccién de Gestidn de

Informacién Técnica para que efectie la agregacién al Certificado de Inscripcion correspondiente.
Cumplido, archivese.
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ANEXO DE AUTQRIZACION DE MODIFICACIONES

La Administracién Nacional de Medicamentos, Almentos y Tecnologia Médica

 (ANMAT), autoriza a la firma DCD Products S.R.L. la modificacion de los datos

caracteristicos correspondientes al Certificado de Inscripcién en el RPPTM NO

' Marca: Tracoe Percutan.

Tramitado por expediente N°® 1-47-16856-12-4,

PM-340-91 de acuerdo con [os datos que figuran en tabla al pie, del producto:

- Nombre descriptivo aprobado: Set de traqueostomia percutanea.

. Autorizado por Disposicidn ANMAT N° 4019/13 de fecha 25 de Junio de 2013.

REF 322, Tamafic 07, 08
y 09,

REF 330, Tamafio 07, 08,

09 vy 10.

REF 331, Tamafo 07, 08,

09 vy 10.

REF 332, Tamaiio 07, 08,
09 vy 10.

REF 42Q, Tamafio 07, 08
y 09.

REF 421, Tamafio 07, 08
y 09. .
REF 422, Tamarfio 08 v
09,

REF 423, Tamafo 07, 08
y 09,

REF 424, Tamafio 07, 08

DATOQ DATQ AUTORIZADO MODIFICACIO}\I /
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
~ A MODIFICAR , AUTQRIZADA
Vigencia del 25 de Junio de 2018. . 25 de Junio de 2023.
Certificado
Modelo/s Experc Kit Traoe Experc Twist
- REF 320, Tamafio 07, 08 REF 320, Tamafic 07,08 y
y 09, 09.
REF 321, Tamafio 07, 08 | REF 321, Tamafic 07, 08 v
y 09, 0g9.

REF 322, Tamafic 07,08 y-
09,

REF888-322, Tamano 07
08, y 09.

Kit Tracoe Experc Twist Plus

REF 330, Tamafio 07, 08,
09 vy 10,

‘| REF 331, Tamafio 07, 08,
09y 10.

REF 332, Tamaiic 07, 08
09 y 10. ‘

REF888-332, Tamano 07
08,09 vy 10,

Kit Tracoe Experc Vario
REF 420, Tamafio 07, 08 y

| 09.
REF 422, Tamafio 08 y 09.
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REF 425, Tamafio 08 y
09. :

REF 520, Set de Dilatacion.
REF 517, Alambre guia
Seldinger .

REF 518, Alambre quia
Seldinger (pack de 5).

REF 423, Tamafio 07, 08 y
09.

Kit Tracoe Experc Vario XL
REF 421, Tamafio 07,08 y
09,

REF 424, Tamafio 07, 08 y
09,

REF 425, Tamafio 08 y 09,
Experc- Set

REF 520, Kit de Dilatacion.
REF 517, Alambre de
Seldinger com guia.

REF 518, Alambre de
Seldinger com guia
(paquete de 5 unidades).
Accesorios:

TRACOQE modular.

Vélvulas fonatorias,
tapones de cierre,

REF 650-T, TRACOE phon
assist 1,

REF 650-TC, TRACOE phan
assist I con conexion de
oxigeno.

REF 650-TO-5, TRACOE

‘phon assist I con conexidn

de oxigeno (paquete de 5
unidades),

REF 650-TO-C, TRACOE
phon assist I naranja con
conexidn de oxigeno.

REF 655-T, TRACOE phon
assist I,

REF 650-S, TRACOE phon
assist 1.

REF 650-50, TRACOE phan
assist I con conexién de
oxigeno.

REF 655-S, TRACOE phon
assist II. .
REF 621, Tapdn de cierre.
REF 622, adaptador de
22mm, adaptador para
conector de 15mm.

REF 516, Tapones de
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cierre,

-Intercambiadores de
humedad y calor (HME)
para canula de
traqueostomia

REF 640-CT, TRACOE
humid assist L '

REF 641, TRACOE humid
assist III.

REF 642, TRACOE humid
assist IV,

REF 643, TRACOE humid
assist mini.

REF 645, TRACOE humid
assist II,

REF 640-S, TRACOE humid
assist I,

TRACOE larynx

Botén de rejilla. ,

REF 601, Tamafio 06, 07,
08, 09, 10,11, 12,

REF 602, Tamafio 06, 07,
08, 09, 10, 11, 12,

REF 603, Tamafic 06, 07,
08,09,10,11,12,
Botén plus. -

REF 607, Tamafo 45, 70.
Botdn de estoma.

REF 611, Tamafio 06, 07,
08, 09, 10, 11, 12,

REF 612, Tamaiio 06, 07,
08, 09, 10, 11, 12,

REF 613, Tamafio 06, 07,
08,09,10,11,12.

Lugar/es de
-Elaboracion

Reichsforststr. 32. D-
60528 Frankfurt,
Alemania.

Reicheisheimer Str, 1/3, D-
55268 Nieder-Olm,
Alemania.

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificade de Autorizacién

antes mencionado.
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Repiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

N ﬁmeré: IF-2018-43342738-APN-DNPM#ANMAT ) | '

| o 'CIUDAD DE BUENOS AIRES

! . . , Martes 4 de Septiembre de 2018
Referencia: 1-47-3110-3510-18-7

|
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