"2020 - ANO DEL GENERAL MANUEL BELGRANO"

Secretaria de Calidad en Salud
ANMA.T.

REGISTRO DE PRODUCTO
MEDICO
DISP. 2318/02 (TO 2004)

1. Tipo de Solicitud:

2. ldentificacion de la actividad del solicitante de Registro:

Fabricante

2.1. Cbdigo para identificacion de la autorizacion del funcionamiento concedida al
establecimiento para la fabricacion o importacién del producto médico:

Legajo ANMAT N°: 179

2.2. Razén Social del fabricante o importador:

DEPLAMED S.R.L.

2.3 Informaciones del fabricante o importador:

Direccion completa: CALLE 127 N° 2673, SAN MARTIN, PROVINCIA DE BUENOS AIRES,
ARGENTINA
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Teléfono: 01147537622
Fax: 01147537622
E-mail: deplamed@house.com.ar

3. Identificacién del producto médico

Nro de PM:
179-25

Disposicion autorizante Nro:
4333/2010

Fecha de Disposicidon autorizante:
30 julio 2010

Disposiciones modificatorias y revalidas Nro:
Disposiciéon 3330/2016 (Revalida y Modificacion)

3.1. Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
ECRI 14-175, Tubos

3.2. Nombre descriptivo, marca y modelo(s) de/del (los) producto(s) médico(s) (describir o
detallar la familia de productos médicos, cuando fuese necesario).

3.2.1 Nombre descriptivo: Tubuladura atoxica
3.2.2 Marca: KOLER

3.2.3 Modelos: KT 127/1, KT 127/2, KT 95/1, KT 95/15, KT 95/2, KT 95/25, KT 63/15, KT 63/2, KT
63/25, KT 63/3, KT 63/5

3.2.4 Indicacidn/es autorizada/s: Se usa para almacenar o canalizar sangre/fluidos o almacenan
organos o tejidos corporales.

3.2.5 Periodo de vida util: 3 Afos

3.2.6 Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

3.2.7 Forma de presentacion: Unitario contenido en doble bolsa.

3.2.8 Método de esterilizacion: (si corresponde): Esterilizado por: 6xido de etileno.

3.2.9 Fuente de obtencidn de la materia prima de origen biotecnolégico: (si corresponde): N/C
3.3. Origen del producto médico:

Nombre del fabricante: DEPLAMED S.R.L.

Direccién (incluyendo Ciudad y Pais): CALLE 127 N° 2673, SAN MARTIN, PROVINCIA DE
BUENOS AIRES, ARGENTINA.
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Responsable Legal Responsable Técnico
Firma y Sello Firma y Sello

/% /a

aonMat anmat
LINERO Juan Manuel PERRETTI Mariana Sandra
CUIL 20284082487 CUIL 27235720456
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