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PRODUCTO MÉDICO

FORMULARIO DE REVÁLIDA DE REGISTRO CLASE II
DE PRODUCTOS MÉDICOS

1. Tipo de Solicitud:

Reválida de Registro Clase II

2. Identificación de la actividad del solicitante de Registro:

Fabricante

2.1. Código para identificación de la autorización del funcionamiento concedida al
establecimiento para la fabricación o importación del producto médico:

Legajo ANMAT N°: 179

DATOS DE LA EMPRESA

2.2. Razón Social del fabricante o importador:

DEPLAMED S.R.L.

2.3 Informaciones del fabricante o importador:

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

DATOS DEL PRODUCTO

3. Identificación del producto médico

Nro de PM:
179-25

Disposición autorizante Nro:
4333/2010

Fecha de Disposición autorizante:
30 julio 2010

Disposiciones modificatorias y reválidas Nro:
Disposición 3330/2016 (Revalida y Modificación)

3.1. Código de identificación 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 Indicación/es autorizada/s: Se usa para almacenar o canalizar sangre/fluidos o almacenan
órganos o tejidos corporales.

3.2.5 Período de vida útil: 3 Años

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

3.2.7 Forma de presentación: Unitario contenido en doble bolsa.

3.2.8 Método de esterilización: (si corresponde): Esterilizado por: óxido de etileno.

3.2.9 Fuente de obtención de la materia prima de origen biotecnológico: (si corresponde): N/C

3.3. Origen del producto médico:

Nombre del fabricante: DEPLAMED S.R.L.

Dirección (incluyendo Ciudad y País): CALLE 127 N° 2673, SAN MARTÍN, PROVINCIA DE
BUENOS AIRES, ARGENTINA.
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EL RESPONSABLE LEGAL Y EL RESPONSABLE TÉCNICO DEL ESTABLECIMIENTO
ASUMEN LA RESPONSABILIDAD PARA LAS INFORMACIONES PRESENTADAS EN ESTE
FORMULARIO BAJO DECLARACIÓN JURADA

 
 
 
 
 
 

Responsable Legal
Firma y Sello

 
 
 
 
 
 

Responsable Técnico
Firma y Sello
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