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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2024-39731143-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 18 de Abril de 2024

Referencia: 1-0047-3110-000651-24-0

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-000651-24-0

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por DKT Argentina S.A. ; se autorizalainscripcion en € Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con |os siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2795-10
Nombre descriptivo: Dispositivo Intrauterino

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
12-156. Dispositivos I ntrauterinos

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Andalan

Modelos:
Classic Cu 380, Comfort Cu 375, Comfort Mini Cu 375, Silverflex Cu 380Ag



Clase de Riesgo: 1V

Indicacion/es autorizadals:
Control de la concepcion

Periodo de vida Util: Classic Cu 380: El DIU tiene unafecha de caducidad de 7 afios, éste debera ser reemplazado
cada 10 afios después de lainsercion.

Comfort Cu 375 : El DIU tiene unafecha de caducidad de 5 afios, éste debera

ser reemplazado cada 5 afios después de lainsercion.

Comfort Mini Cu 375: El DIU tiene unafecha de caducidad de 5 afios, éste debera

ser reemplazado cada 5 afios después de lainsercion.

Silverflex Cu 380Ag: El DIU tiene unafecha de caducidad de 5 afios, éste debera ser reemplazado cada 5 afios
después de lainsercion.

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biologico: N/A

Forma de presentacién: Caja de cartén conteniendo 01 dispositivo, cada dispositivo estd contenido en una bolsa
de polietileno protectora de la esterilidad.
Caja de carton conteniendo 10 dispositivos, cada dispositivo esta contenida en una cagja de carton individual.

M étodo de esterilizacion: Radiacion Gamma

Nombre del fabricante:
Pregna International Limited

Lugar de elaboracion:
Plot No. 219, Survey No. 168, Dabhel Industrial Co-Operative Society. Ltd., Dabhel, Daman (U.T) - 396210,
India

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 2795-10, con unavigencia cinco (5)
afios a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.

N° 1-0047-3110-000651-24-0
N° Identificatorio Tramite: 56231
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