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ANEXO | - FORMULARIOS -

1) N .“m :
Agmmlymc.:ll.o REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

N NACIONAL DE DISP. 2318/02 (TO 2004) RI ' I
MEDICAMENTO -

sy RPM
MEDICA

PRODUCTO MEDICO
FORMULARIO REGISTRO CLASE I-II
DE PRODUCTOS MEDICOS

1. Tipo de Solicitud:
Registro clase I-II

2. Identificacion de la actividad del solicitante de Registro:

» Fabricante
»  Importador

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

Legajo ANMAT N°: ..........coovveennee.

DATOS DE LA EMPRESA
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2.3 Informaciones del fabricante o importador:

Y
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DATOS DEL PRODUCTO
3. ldentificacion del producto médico
3.1. Cédigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):

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- NOMDIE deSCHIPtIVO: .....c.ciiieitiiicet ettt e et et e eee e eee e ees e eae eeneee e
Bi2.2- MFCA: ..o ittt ettt et e et et et et e e et et e ae e ae vaeaaraae aee e
2.3 MOEIO: ......oeiiiit it e et et et et e e ee e eee e eee e aee e aee e
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3.3. Clasificacion del producto médico conforme a las reglas establecidas en el Anexo Il de
la Disp. 2318/02 (TO 2004):

CLASE |
CLASE Il

3 . . .
ustificacion de Clase de Ri [+
4. .
Regla:
e H e e et e et e et et e it et eeh b et ste ees e eu e aen ae ban e ees b e se saeoss aesees eusant tus aee et bnren nunes .
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USTTICACION. ... .. ettt ittt et ettt t et sttt eenaeteee teesas van cranessee se senaes e sssnnnsennsnneenns

A A A R I I T T

......... M A R N I I R LR T T T AR Y



“2017- ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

5708

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMAT

G BB AL LSS N AL PP L SN 00 ST S SR EE EEE PP PP SO S E R0 P00 0SSN IBe LEE BEE S0 SO O LEE SAE RS S0 GG SO0 BB Aas Bee PEE IOE BES PR B

3.5. Justificacion de familia de productos médicos:
JUSHFICACION. . ..ottt e e e e e et e e e e een e e e e oo e ee e e s

3.6. Origen del producto médico:
Nombre del fabricante:

. . IR TR taesans .. .. sesesene tes et esvens oo
.. . . . . seseons s .. trersens tresereec s treseennen sre 0 .
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EL RESPONSABLE LEGAL Y EL RESPONSABLE TECNICO DEL ESTABLECIMIENTO
ASUMEN LA RESPONSABILIDAD PARA LAS INFORMACIONES PRESENTADAS EN
ESTE FORMULARIO BAJO DECLARACION JURADA

Responsable Legal Responsable Técnico
Firma y Sello Firma y Sello
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A&]m's'-f,;féLN REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

NACIONAL DE DISP. 2318/02 (TO 2004) M R
MEDICAMENTOS,

S
TECNOLOGIA MEDICA RPM I I I
PRODUCTO MEDICO

FORMULARIO DE MODIFICACION DE REGISTRO CLASEI - IT
DE PRODUCTOS MEDICOS

1. Tipo de Solicitud:
Modificacion de Registro clase I-II

2. |dentificacion de la actividad del solicitante de Registro:

> Fabricante
> Importador

2.1. Cédigo para identificacion de la autorizacién del funcionamiento concedida al
establecimiento para la fabricacién o importacién del producto médico:

Legajo ANMAT N°®: .....................

DATOS DE LA EMPRESA
2.2. Razén Social del fabricante o importador:

...........................................................................................................................................

2.3. Informaciones del fabricante o importador:

Ay

Direccion completa: .............
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DATOS DEL PRODUCTO
3. Identificacién del producto médico.

3.1. Cddigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):

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- NOMDI@ deSCriPtiVO: ..........c.uvevi ittt oo e e
B.2.2- MAMCA: .....n i e e
3.2.3- Modelo:
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3.4. Clasificacion del producto médico conforme a las reglas establecidas en el Anexo Il de
la Disp. 2318/02 (TO 2004). (marque con una cruz)

CLASE |

CLASE Il
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3.5. Origen del producto médico.
Nombre del fabricante:

...........................................................................................................................................

...........................................................................................................................................

EL RESPONSABLE LEGAL Y EL RESPONSABLE TECNICO DEL ESTABLECIMIENTO
ASUMEN LA RESPONSABILIDAD PARA LAS INFORMACIONES PRESENTADAS EN
ESTE FORMULARIO BAJO DECLARACION JURADA

Responsable Legal Responsable Técnico
Firma y Sello Firma y Sello

ANEXO DE MODIFICACIONES SOLICITADAS

MODIFICACION /
RECTIFICACION
AUTORIZADA

DATO IDENTIFICATORIO A | DATO AUTORIZADO
MODIFICAR HASTA LA FECHA

Ny
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ADMINISTRACIO REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

N NACIONAL DE DISP. 2318/02 (TO 2004) RV I ' I
o -
TECNOLOGIA RPM

MEDICA

PRODUCTO MEDICO
FORMULARIO DE REVALIDA DE REGISTRO CLASE I- II
DE PRODUCTOS MEDICOS

1. Tipo de Solicitud:
REVALIDA DE REGISTRO

MODIFICACION DE
REGISTRO

2. Identificacion de la actividad del solicitante de Registro:
> Fabricante
> Importador

2.1. Cddigo para identificacion de la autorizacion del funcionamiento concedida al

establecimiento para la fabricacién o importacion del producto médico:
Legajo ANMAT N°: .............ceeveee.

Y
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DATOS DE LA EMPRESA

2.2. Razén Social del fabricante o importador:

.................................................................................................................................

...........................................................................................................................................

2.3. Informaciones del fabricante o importador:
Direccion completa:..............cccoevennnn.
Teléfono: ...............

Fax: ............
E-mail: .......oooeviiiiii

DATOS DEL PRODUCTO

3. ldentificaciéon del producto médico.

3.1. Cédigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):

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: .....................

3.22-Marca: ..........coceveeennnnnnn.

3.2.3- Modelo:

3.3. Clasificacién del producto médico conforme a las reglas establecidas en el Anexo Il de
la Disp. 2318/02 (TO 2004). (marque con una cruz)

CLASE |

CLASE Il

3.4. Justificacion de Clase de Riesgo:

|
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3.5. Justificaciéon de familia de productos médicos:

Justifi i6

R R R R R D R LR TR IR Y ¥ S0 HP e e LEE ER0 S PN FES SES CEE ORI BEL S GOO SRS EITI SOOI BTEO B R

L R R LR R S R T T Y €00 000 008 $0 0 B RN S 18 PO EEL EOI FEE IEL SSL 000 SIS SEI IIT R O PR

$88 88 HHE B80S $06 S0 EEE EEE 220 29 S FEE HHS $00 0L CEL N ENE PP IS GILIEINIOIEI SIS FOO

P T R S R LR T R R R R e Y

R L R T R T R R P Py T

R S I Y N I R L T R Y T R R PRI IS

3.6. Origen del producto médico.
Nombre del fabricante:
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Direccién (incluyendo Ciudad y Pais):
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3.7.Paises donde el producto es comercializado:................cccceeii i
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EL RESPONSABLE LEGAL Y EL RESPONSABLE TECNICO DEL ESTABLECIMIENTO
ASUMEN LA RESPONSABILIDAD PARA LAS INFORMACIONES PRESENTADAS EN
ESTE FORMULARIO BAJO DECLARACION JURADA

Responsable Legal Responsable Técnico.
Firma y Sello Firma y Sello
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ANEXO DE REVALIDA

NUMERO DE DISPOSICION

AUTORIZANTE/MODIFICACION Y/O DATO MODIFICACION / RECTIFICACION
RECTIFICACION- DECLARACION DE SEGUN CORRESPONDA
CONFORMIDAD

ANEXO DE MODIFICACIONES SOLICITADAS

DATO IDENTIFICATORIO A
MODIFICAR

MODIFICACION /
RECTIFICACION
AUTORIZADA

DATO AUTORIZADO HASTA
LA FECHA
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1] . Ll .T
Ang,g-RAAc,o REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

N NACIONAL DE DISP. 2318/02 (TO 2004) M A R
MEDICAMENTO

ey RPM

MEDICA
-

FORMULARIO DE MODIFICACION AGILIZADA DE REGISTRO
DE PRODUCTO MEDICO

1. Tipo de Solicitud:
Modificacién de Registro III-IV

2. Identificacion de la actividad del solicitante de Registro:

» Fabricante
» Importador

2.1. Cddigo para identificacion de la autorizacién del funcionamiento concedida al
establecimiento para la fabricacién o importacién del producto médico:

Legajo ANMAT N°: .........ceeneeeneee.

DATOS DE LA EMPRESA
2.2. Razén Social del fabricante o importador:
2.3. Informaciones del fabricante o importador:
Direccién completa:
Teléfono: ..................
Fax: .........
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DATOS DEL PRODUCTO
3. ldentificacion del producto médico.

3.1. Cédigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):

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: ...............

3.22-Marca: .......coeeeieeeeeeeninn,

3.2.3-ModelO:.......cooiiiiiiii i e

3.3. Clasificacién del producto médico conforme a las reglas establecidas en el Anexo Il de
la Disp. 2318/02 (TO 2004). (marque con una cruz)

CLASE NI

CLASE IV

3.4. Origen del producto médico.
Nombre del fabricante:

...........................................................................................................................................

...........................................................................................................................................

EL RESPONSABLE LEGAL Y EL RESPONSABLE TECNICO DEL ESTABLECIMIENTO
ASUMEN LA RESPONSABILIDAD PARA LAS INFORMACIONES PRESENTADAS EN
ESTE FORMULARIO BAJO DECLARACION JURADA

+
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Responsable Legal Responsable Técnico
Firma y Sello ' ~ Firmay Sello

ANEXO DE MODIFICACIONES SOLICITADAS

DATO IDENTIFICATORIO A DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
MODIFICAR _ HASTA LA FECHA RECTIFICACION
AUTORIZADA

Nombre técnico y/o
nombre descriptivo.

Formas de presentacion

Marca para productos de
fabricacion nacional.

Rétulos y/o instrucciones
de uso

Vida util para productos de
origen importado

Método de esterilizacion
para productos de origen
importado

Vida util para productos de
origen nacional.

Método de esterilizacién
para productos de origen
nacional.

A,
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