Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Afio de la Grandeza Argentina

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2026-74659383-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 3 de Agosto de 2026

Referencia: 1-0047-3110-007972-25-6

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-007972-25-6

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por Bio Lap SA ; se
autorizalainscripcion en el Registro Naciona de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1882-109
Nombre descriptivo: Botdn Géstrico

Cadigo de identificacién y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
14-214 tubos, para gastrostomia

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

Modelos:

14FR Bot6n sin globo Mini ONE® ENFit®: M1-1-1410-I
14FR Boto6n sin globo Mini ONE® ENFit®: M1-1-1412-|
14FR Bot6n sin globo Mini ONE® ENFit®: M1-1-1415-
14FR Bot6n sin globo Mini ONE® ENFit®: M1-1-1417-
14FR Bot6n sin globo Mini ONE® ENFit®: M1-1-1420-1
14FR Bot6n sin globo Mini ONE® ENFit®: M1-1-1425-|
14FR Bot6n sin globo Mini ONE® ENFit®: M1-1-1430-1
18FR Bot6n sin globo Mini ONE® ENFit®: M1-1-1812-
18FR Bot6n sin globo Mini ONE® ENFit®: M1-1-1815-1
18FR Bot6n sin globo Mini ONE® ENFit®: M1-1-1817-



18FR Bot6n sin globo Mini ONE® ENFit®: M1-1-1820-1
18FR Boto6n sin globo Mini ONE® ENFit®: M1-1-1824-
18FR Boto6n sin globo Mini ONE® ENFit®: M1-1-1830-I
18FR Bot6n sin globo Mini ONE® ENFit®: M1-1-1834-I
18FR Bot6n sin globo Mini ONE® ENFit®: M1-1-1844-1
18FR Bot6n sin globo Mini ONE® ENFit®: M1-1-2017-1
18FR Bot6n sin globo Mini ONE® ENFit®: M1-1-2024-
18FR Bot6n sin globo Mini ONE® ENFit®: M1-1-2034-
18FR Boto6n sin globo Mini ONE® ENFit®: M1-1-2044-|
18FR Bot6n sin globo Mini ONE® ENFit®: M1-1-2417-
18FR Boto6n sin globo Mini ONE® ENFit®: M1-1-2424-|
18FR Bot6n sin globo Mini ONE® ENFit®: M1-1-2434-|
18FR Bot6n sin globo Mini ONE® ENFit®: M1-1-2444-|

14FR Bot6n Mini ONE® sin globo con cdpsula ENFit®:
14FR Bot6n Mini ONE® sin globo con capsula ENFit®:
14FR Bot6on Mini ONE® sin globo con cdpsula ENFit®:
14FR Bot6n Mini ONE® sin globo con cépsula ENFit®:
14FR Bot6n Mini ONE® sin globo con cdpsula ENFit®:
14FR Boton Mini ONE® sin globo con capsula ENFit®:
14FR Bot6on Mini ONE® sin globo con capsula ENFit®:
18FR Boton Mini ONE® sin globo con capsula ENFit®:
18FR Bot6n Mini ONE® sin globo con capsula ENFit®:
18FR Boton Mini ONE® sin globo con cdpsula ENFit®:
18FR Bot6n Mini ONE® sin globo con capsula ENFit®:
18FR Boton Mini ONE® sin globo con cdpsula ENFit®:
18FR Bot6n Mini ONE® sin globo con capsula ENFit®:
18FR Boton Mini ONE® sin globo con cdpsula ENFit®:
18FR Boton Mini ONE® sin globo con capsula ENFit®:
20FR Botén Mini ONE® sin globo con capsula ENFit®:
20FR Botén Mini ONE® sin globo con capsula ENFit®:
20FR Botén Mini ONE® sin globo con capsula ENFit®:
20FR Botén Mini ONE® sin globo con capsula ENFit®:
24FR Botén Mini ONE® sin globo con capsula ENFit®:
24FR Botén Mini ONE® sin globo con capsula ENFit®:
24FR Botén Mini ONE® sin globo con capsula ENFit®:
24FR Botén Mini ONE® sin globo con capsula ENFit®:

M1-2-1410-1
M1-2-1412-|
M1-2-1415-1
M1-2-1417-1
M1-2-1420-|
M1-2-1425-1
M1-2-1430-1
M1-2-1812-1
M1-2-1815-I
M1-2-1817-1
M1-2-1820-I
M1-2-1824-1
M1-2-1830-I
M1-2-1834-1
M1-2-1844-|
M1-2-2017-1
M1-2-2024-1
M1-2-2034-1
M1-2-2044-1
M1-2-2417-1
M1-2-2424-|
M1-2-2434-|
M1-2-2444-|

10FR Bot6n con balén Mini ONE® ENFit®: M 1-5-1008-
10FR Bot6n con balén Mini ONE® ENFit®: M1-5-1010-|
10FR Bot6n con balén Mini ONE® ENFit®: M1-5-1012-|
10FR Bot6n con balén Mini ONE® ENFit®: M1-5-1015-
10FR Bot6n con balén Mini ONE® ENFit®: M1-5-1017-
10FR Bot6n con balén Mini ONE® ENFit®: M 1-5-1020-
10FR Bot6n con balén Mini ONE® ENFit®: M1-5-1023-|
10FR Bot6n con balén Mini ONE® ENFit®: M1-5-1025-
10FR Bot6n con balén Mini ONE® ENFit®: M1-5-1027-|
10FR Bot6n con balén Mini ONE® ENFit®: M 1-5-1030-
10FR Bot6n con balén Mini ONE® ENFit®: M1-5-1035-|
10FR Bot6n con balén Mini ONE® ENFit®: M 1-5-1040-|
12FR Bot6n con balén Mini ONE® ENFit®: M1-5-1208-|
12FR Bot6n con balén Mini ONE® ENFit®: M1-5-1210-
12FR Bot6n con balén Mini ONE® ENFit®: M1-5-1212-
12FR Bot6n con balén Mini ONE® ENFit®: M1-5-1215-|
12FR Bot6n con balén Mini ONE® ENFit®: M1-5-1217-
12FR Bot6n con balén Mini ONE® ENFit®: M 1-5-1220-|
12FR Bot6n con balén Mini ONE® ENFit®: M1-5-1223-|
12FR Bot6n con balén Mini ONE® ENFit®: M1-5-1225-|
12FR Bot6n con balén Mini ONE® ENFit®: M 1-5-1227-
12FR Bot6n con balén Mini ONE® ENFit®: M1-5-1230-|
12FR Bot6n con balén Mini ONE® ENFit®: M1-5-1235-|
12FR Bot6n con balén Mini ONE® ENFit®: M 1-5-1240-|
12FR Bot6n con balén Mini ONE® ENFit®: M 1-5-1244-|
12FR Bot6n con balén Mini ONE® ENFit®: M 1-5-1250-



12FR Bot6n con balén Mini ONE® ENFit®:
12FR Bot6n con balén Mini ONE® ENFit®:
12FR Bot6n con balén Mini ONE® ENFit®:
12FR Bot6n con balén Mini ONE® ENFit®:
12FR Bot6n con balén Mini ONE® ENFit®:
12FR Bot6n con balén Mini ONE® ENFit®:
12FR Bot6n con balén Mini ONE® ENFit®:
14FR Bot6n con balén Mini ONE® ENFit®:
14FR Bot6n con balén Mini ONE® ENFit®:
14FR Bot6n con balén Mini ONE® ENFit®:
14FR Bot6n con balén Mini ONE® ENFit®:
14FR Bot6n con balén Mini ONE® ENFit®:
14FR Bot6n con balén Mini ONE® ENFit®:
14FR Bot6n con balén Mini ONE® ENFit®:
14FR Bot6n con balén Mini ONE® ENFit®:
14FR Bot6n con balén Mini ONE® ENFit®:
14FR Bot6n con balén Mini ONE® ENFit®:
14FR Bot6n con balén Mini ONE® ENFit®:
14FR Bot6n con balén Mini ONE® ENFit®:
14FR Bot6n con balén Mini ONE® ENFit®:
14FR Bot6n con balén Mini ONE® ENFit®:
14FR Bot6n con balén Mini ONE® ENFit®:
14FR Bot6n con balén Mini ONE® ENFit®:
14FR Bot6n con balén Mini ONE® ENFit®:
14FR Bot6n con balén Mini ONE® ENFit®:
14FR Bot6n con balén Mini ONE® ENFit®:
14FR Bot6n con balén Mini ONE® ENFit®:
14FR Bot6n con balén Mini ONE® ENFit®:
16FR Bot6n con balén Mini ONE® ENFit®:
16FR Bot6n con balén Mini ONE® ENFit®:
16FR Bot6n con balén Mini ONE® ENFit®:
16FR Bot6n con balén Mini ONE® ENFit®:
16FR Bot6n con balén Mini ONE® ENFit®:
16FR Bot6n con balén Mini ONE® ENFit®:
16FR Bot6n con balén Mini ONE® ENFit®:
16FR Bot6n con balén Mini ONE® ENFit®:
16FR Bot6n con balén Mini ONE® ENFit®:
16FR Bot6n con balén Mini ONE® ENFit®:
16FR Bot6n con balén Mini ONE® ENFit®:
16FR Bot6n con balén Mini ONE® ENFit®:
16FR Bot6n con balén Mini ONE® ENFit®:
16FR Bot6n con balén Mini ONE® ENFit®:
16FR Bot6n con balén Mini ONE® ENFit®:
18FR Bot6n con balén Mini ONE® ENFit®:
18FR Bot6n con balén Mini ONE® ENFit®:
18FR Bot6n con balén Mini ONE® ENFit®:
18FR Bot6n con balén Mini ONE® ENFit®:
18FR Bot6n con balén Mini ONE® ENFit®:
18FR Bot6n con balén Mini ONE® ENFit®:
18FR Bot6n con balén Mini ONE® ENFit®:
18FR Bot6n con balén Mini ONE® ENFit®:
18FR Bot6n con balén Mini ONE® ENFit®:
18FR Bot6n con balén Mini ONE® ENFit®:
18FR Bot6n con balén Mini ONE® ENFit®:
18FR Bot6n con balén Mini ONE® ENFit®:
18FR Bot6n con balén Mini ONE® ENFit®:
18FR Bot6n con balén Mini ONE® ENFit®:
18FR Bot6n con balén Mini ONE® ENFit®:
20FR Botén con balén Mini ONE® ENFit®:
20FR Botdn con balén Mini ONE® ENFit®:
20FR Botén con balén Mini ONE® ENFit®:
20FR Botdn con balén Mini ONE® ENFit®:

M1-5-1255-1
M1-5-1260-I
M1-5-1265-1
M1-5-1270-1
M1-5-1280-1
M1-5-1290-1
M1-5-12100-1
M1-5-1408-1
M1-5-1410-1
M1-5-1412-1
M1-5-1415-1
M1-5-1417-1
M1-5-1420-1
M1-5-1423-|
M1-5-1425-1
M1-5-1427-1
M1-5-1430-1
M1-5-1435-1
M1-5-1440-1
M1-5-1444-|
M1-5-1450-1
M1-5-1455-1
M1-5-1460-1
M1-5-1465-1
M1-5-1470-1
M1-5-1480-1
M1-5-1490-1
M1-5-14100-1
M1-5-1610-1
M1-5-1612-1
M1-5-1615-
M1-5-1617-1
M1-5-1620-1
M1-5-1623-1
M1-5-1625-1
M1-5-1627-1
M1-5-1630-1
M1-5-1635-1
M1-5-1640-1
M1-5-1644-
M1-5-1650-1
M1-5-1655-
M1-5-1660-1
M1-5-1810-1
M1-5-1812-1
M1-5-1815-1
M1-5-1817-1
M1-5-1820-1
M1-5-1823-1
M1-5-1825-1
M1-5-1827-
M1-5-1830-1
M1-5-1835-1
M1-5-1840-1
M1-5-1844-1
M1-5-1850-1
M1-5-1855-1
M1-5-1860-1
M1-5-2010-1
M1-5-2012-1
M1-5-2015-1
M1-5-2017-1



20FR Botén con balén Mini ONE® ENFit®: M1-5-2020-I
20FR Botén con balén Mini ONE® ENFit®: M1-5-2023-
20FR Botén con balén Mini ONE® ENFit®: M1-5-2025-|
20FR Botén con balén Mini ONE® ENFit®: M1-5-2027-I
20FR Botén con balén Mini ONE® ENFit®: M 1-5-2030-1
20FR Botén con balén Mini ONE® ENFit®: M1-5-2035-I
20FR Botén con balén Mini ONE® ENFit®: M1-5-2040-1
20FR Botén con balén Mini ONE® ENFit®: M1-5-2044-|
20FR Botén con balén Mini ONE® ENFit®: M1-5-2050-1
20FR Botén con balén Mini ONE® ENFit®: M1-5-2055-1
20FR Botén con balén Mini ONE® ENFit®: M1-5-2060-I
24FR Botén con balén Mini ONE® ENFit®: M1-5-2415-|
24FR Botén con balén Mini ONE® ENFit®: M1-5-2417-I
24FR Botén con balén Mini ONE® ENFit®: M1-5-2420-|
24FR Botén con balén Mini ONE® ENFit®: M1-5-2423-
24FR Botén con balén Mini ONE® ENFit®: M1-5-2425-1
24FR Botén con balén Mini ONE® ENFit®: M1-5-2427-I
24FR Botén con balén Mini ONE® ENFit®: M 1-5-2430-1
24FR Botén con balén Mini ONE® ENFit®: M1-5-2435-|
24FR Botén con balén Mini ONE® ENFit®: M1-5-2440-I
24FR Botén con balén Mini ONE® ENFit®: M1-5-2444-|
24FR Botén con balén Mini ONE® ENFit®: M1-5-2450-I
24FR Botén con balén Mini ONE® ENFit®: M1-5-2455-|
24FR Botén con balén Mini ONE® ENFit®: M1-5-2460-I

Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizada/s:

El dispositivo de alimentacion esta indicado para administracion de nutricion y medicamentos a pacientes que requieren alimentacion a largo plazo, no
toleran la alimentacion oral, presentan bajo riesgo de aspiracion, requieren descompresion gastrica o la administracion de medicamentos directamente al
estbmago a través de un estoma asegurado (colocacion inicial) o formado (reemplazo).El dispositivo de aimentacion de bajo perfil esta disefiado para
todos |os grupos etarios.

Periodo de vida Util: 3 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionaes e instituciones sanitarias

Fuente de obtencion de la materia prima de origen biol 6gico: NA

Forma de presentacion: El Botdn con globo MiniONE® puede incluir los siguientes componentes segiin model o:

1 Boton con globo MiniONE®

2 Gasas 4x4 pulgadas

1 Lubricante hidrosoluble

1 Set de alimentacién por bolo de 12 pulg. con adaptador recto, segun modelo

1 Set de alimentacidn con puerto en Y de 12 pulg. con adaptador en angulo recto, segun modelo
1 Jeringa grande (punta de catéter o ENFit )*

1 Jeringa Luer-Slip, segun modelo

1 Introductor/lenglieta opciona (segun modelo)

El Boton sin globo MiniONE® puede incluir los siguientes componentes segiin modelo:

1 bot6n sin globo MiniONE®

2 Gasasde 10 x 10 cm Pulg

2 Sets de alimentacion

1 Jeringa grande (punta de catéter o Enfit)®
1 Jeringa pequefia (Luer-Slip)

1 Conjunto de Brazo de Presion

1 Herramienta para colocacion

1 Extraccion del mangoen T

El Boton capsulasin globo MiniONE® puede incluir los siguientes componentes segiin model o:



1 Boton capsulasin globo MiniONE®

2 Gasasde 10 x 10 cm Pulg

2 Sets de alimentacion

1 Jeringa grande (punta de catéter o ENFit®)
1 Jeringa pequefia (Luer-Slip)

1 Conjunto de Brazo de Presion

1 Mango en T con Clip de Soporte

Método de esterilizacion: OXIDO DE ETILEO

Nombre del fabricante:
APPLIED MEDICAL TECHNOLOGY, INC.

Lugar de elaboracion:
8006 Katherine Blvd Brecksville, OH Estados Unidos 44141.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 1882-109 , con una vigencia cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion
autorizante.

1-0047-3110-007972-25-6
N° Identificatorio Tramite: 72642
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LUISEDUARDO FONTANA

Administrador Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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