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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-001321-26-0

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por KARL STORZ
Endoscopia Argentina S.A. ; se autoriza lainscripcion en € Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo
producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1218-84
Nombre descriptivo: Dispositivo para tubo de timpanostomia

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
10-053 Tubos para Ventilacion Interna

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

Modelos:

12115-000-000 Solo+ Dispositivo de tubo de timpanostomia

12115-100-000 Solo+ Pieza de mano para dispositivo de tubo de timpanostomia
12115-200-000 Solo+ Cartucho para dispositivo de tubo de timpanostomia
Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizadals:



esta disefiado para crear una miringotomia en la membrana timpénicay colocar un tubo de timpanostomia. Combina las funciones separadas de crear una
miringotomiay posicionar y colocar un tubo de timpanostomia a través de la membrana timpanica. Esta indicado para su uso en oidos de pacientes adultos
y pediatricos (mayores de 6 meses), en quiréfanos, clinicas o consultas médicas por personal médico con la debida competencia.

Periodo de vida Util: 3 afios (pieza de mano (aplicador), 2 afios (cartucho)
Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol6gico: N/A

Forma de presentacion: envase conteniendo: 1 pieza de mano (aplicador) para dispositivo de tubo de timpanostomiay 2 cartuchos para dispositivo de tubo
de timpanostomia. 6 1, 4, 12, 24, 36 piezas de mano (aplicador) para dispositivo de tubo de timpanostomia 6 1, 10, 30, 60, 90 cartuchos para dispositivo de
tubo de timpanostomia

Método de esterilizacion: Esterilizado por 6xido de etileno

Nombre del fabricante:
1. AventaMed DAC, Rubicon Centre,
2. Arrotek Medical Limited, Finiskillin

Lugar de elaboracion:
1. Bishopstown, Cork, Irlanda, T23P860
2. Business Park, Co. Sligo, Irlanda F91 RR99

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 1218-84 , con una vigencia cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion
autorizante.

1-0047-3110-001321-26-0
N° Identificatorio Tramite: 75888

AM

Digitally signed by FONTANA Luis Eduardo
Date: 2026.08.12 12:22:39 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

LUISEDUARDO FONTANA

Administrador Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2026.08.12 12:22:42 -03:00



	fecha: Miércoles 12 de Agosto de 2026
	numero_documento: CE-2026-77827773-APN-ANMAT#MS
	localidad: CIUDAD DE BUENOS AIRES
		2026-08-12T12:22:39-0300
	Ciudad Autónoma de Buenos Aires


	usuario_0: LUIS EDUARDO FONTANA
	cargo_0: Administrador Nacional
	reparticion_0: Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
		2026-08-12T12:22:42-0300




