*2016 - Afio del Bicentenario de la Declaracion de la Indepeng

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion
e Institutos

ANMAL

REF. DEPLAMED S.R.L

Expte N° 1-47-3110-4024-15-1
INFORME TECNICO
Se remiten los presentes actuados, habiendo evaluado la documentacién aportada por la
firma, a fin de notificarle que el producto “BOLSAS PARA BIOPSIA Marca: KOLER 7, no
se encuadra bajo la definicién de producto médico, y por tanto no requieren

intervencion de esta Direccion.

Cumplido, resérvese.

Direccion de Evaluacion e Investigacion de Productos no Clasificados e
Innovadores. ;

Direccién Nacional de Productos Médicos.

Buenos Aires, 3 de Mayo de 2016

Dra. MARCELA RIZZO
DIRECTORA

Direccidn de Evaluocion ~ bvestigacon de

Productos no Ciosificodos y/o Innovadores.
ANM.A. T,



“2016 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACION DE LA INDEPENDENCIA NACIONAL™.

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT
Ref: DEPLAMED S.R.L. i
S/REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO
Expte: 1-47-3110-4024-15-1.

DIRECCION NACIONAL DE PRODUCTOS MEDICOS
MESA DE ENTRADAS

Citese al recurrente con el fin de informarle lo dispuesto por la Direccion de
Evaluacion e Investigacion de Productos No Clasificados e Innovadores cuyo
informe obra a fs.29 del expediente de la referencia.

Form. %me

Direccidn Naciongl de Productes Médices

DIRECCION NACIONAL DE PRODUCTOS MEDICOS
BUENOS AIRES, 04 de mayo de 2016.

Cumplido, archivese.




COPIA

Partido de San Martin, Bs. As.,  de Septiembre de 2015

Sr. Director de la Direccién Nacional
De Productos Médicos-ANMAT:
S / D

b

De mi mayor consideracién, me dirijo a Ud. al
efecto de solicitar el Registro del “Bolsas para Biopsia® PM179-28 Marca Koler” de Ia

empresa Deplamed.

Sin otro particular, lo saluda atte.

Farmacéutica M. N. N*13460
DIRECTORA TECNICA
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