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Referencia: 1-47-3110-5437-17-7

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-5437-17-7 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

\
CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones la firma Aidin S.R.L. solicita la revalidacion y modificacion del
Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-559-505, denominado Catéteres y equipos de dialisis

peritoneal, marca Cook.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre o
Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM). ‘3‘

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.
Que la Bireccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencién que le compete.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello;
N

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-559. "i
505, correspondiente al producto médico denominado Catéteres y equipos de dialisis peritoneal, marca -
Cook, propiedad de la firma Aidin S.R.L. obtenido a través de la Disposicion ANMAT N° 5259 de fecha 3

de Septiembre de 2012, la cual sera 3 de Septiembre de 2022.



g

ARTICULO 2°.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-559-505.
denomiiado Catéteres y equipos de dialisis peritoneal, marca Cook.

ARTICULO 3°- Acéptase el Anexo de Autorizacion de Modificaciones documento N° 1F-2018-
47951006-APN-DNPM#ANMAT, el que debera agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N
PM-559-505.

ARTlCl(JLO 4°.- En los Rotulos e Instrucciones de uso deberan constar la modificacion autorizadas.

ARTICULO 5°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado y hagasele
entrega de la presente Disposicion conjuntamente con su Anexo, girese a la Direccién de Gestion de
Informacion Técnica para que efectie la agregacion al Certificado de Inscripcion correspondiente.
Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-3110-5437-17-7

igitally si BELLOSO Waldo Horacio
g?l‘o: 201?'1‘.2?0?“'23'53 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Waldo HORACIO BELLOSO
SubAdministrador

Administrasion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

il o -

ON. cAsGESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GOE ~2AR
Q=MINISTERIO DE MODERNIZACION. 2u=SECRE TAKIA L,

Oigusity s9ned by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA [}
GoE [
™ TIVA N7

30715117564
Date' 2018.12.03 14:23:5% 0300



-y

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
) La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), autoriza a la firma Aidin S.R.L. la modificacién de los datos
caracteristicos correspondientes al Certificado de Inscripcidn en el RPPTM No©

) PM-559-505 de acuerdo con los datos que figuran en tabla al pie, del producto:

Nombre descriptivo aprobado: Catéteres y equipos de didlisis peritoneal.

Marca: Cook.

* Autorizado por Disposicién ANMAT N° 5259 de fecha 3 de Septiembre de

2012.

Tramitado por expediente N° 1-47-14211/10-9.
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\ DATO DATO AUTORIZADO MODIF ICACI(SN /
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA
Vigencia del 3 de Septiembre de 3 de Septiembre de 2022.
Certificado 2017,
Nombre Catéteres y equipos de Catéteres para didlisis 1
{ descriptivo didlisis peritoneal peritoneal aguda ii
Modelo/s C-TCP PERITONEAL CTAP-15-28-78-SPRL-5

CRONICA TENCKHOFF.
C-TCPS SET DE CATETER
DE DIALISIS PERITONEAL
CRONICA TENCKHOFF
C-TCP CATETER DE
DIALISIS PERITONEAL
AGUDA CON PUNTA EN
ESPIRAL.

C-TCPS SET DE CATETER
DE DIALISIS PERITONEAL
CRONICA CON PUNTA EN
ESPIRAL.

C-TAP PERITONEAL AGUDA
TENCKHOFF

CATETER DE DIALISIS
PERITONEAL AGUDA TIPO
ESPIRAL.
C-TAP-15-31-12-0-10.5-
CATETER DE DIALISIS
PERITONEAL AGUDA
TENCKHOFF,
C-TAP-15-35-78-SPRL-10
CATETER DE DIALISIS
PERITONEAL AGUDA TIPO
ESPIRAL.
C-TAP-15-37-20-0-16.5-
CATETER DE DIALISIS
PERITONEAL AGUDA
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C-TAPS SET DE CATETER
DE DIALISIS PERITONEAL
AGUDA TENCKHOFF
C-TAP CATETER DE
DIALISIS PERITONEAL
AGUDA CON PUNTA EN
ESPIRAL.

C-TAPS SET DE CATETER
DE DIALISIS PERITONEAL
AGUDA CON PUNTA EN
ESPIRAL.

TENCKHOFF.
C-TAP-15-39-78-SPRL-14
CATETER DE DIALISIS
PERITONEAL AGUDA TIPO
ESPIRAL.
C-TAP-15-42-28-0-21-
CATETER DE DIALISIS
PERITONEAL AGUDA
TENCKHOFF,
C-TAP-15-46-60-0-25
CATETER DE DIALISIS
PERITONEAL AGUDA
TENCKHOFF.,
C-TAP-9.5-31-12-0-10.5-
CATETER DE DIALISIS
PERITONEAL TENCKHOFF.
C-TAP-9.5-31-20-SPRL-7
CATETER DE DIALISIS
PERITONEAL AGUDA TIPO
ESPIRAL
C-TAP-9.5-37-20-0-16.5
CATETER DE DIALISIS
PERITONEAL AGUDA
TENCKHOFF.
C-TAPS-15-31-12-0-10.5-
SET DE CATETER DE
DIALISIS PERITONEAL
AGUDA TENCKHOFF.
C-TAPS-15-35-78-SPRL-4
SET DE CATETER DE
DIALISIS PERITONEAL
AGUDA TIPO ESPIRAL.
C-TAPS-15-37-20-0-16.5-
SET DE CATETER DE
DIALISIS PERITONEAL
AGUDA TENCKHOFF.
C-TAPS-15-39-78-SPRL-14
SET DE CATETER DE
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| AGUDA TENCKHOFF.

DIALISIS PERITONEAL
AGUDA TIPO ESPIRAL.
C-TAPS-15-42-28-0-21
SET DE CATETER DE
DIALISIS PERITONEAL
AGUDA TENCKHOFF.
C-TAPS-15-46-60-0-25
SET DE CATETER DE
DIALISIS PERITONEAL
AGUDA TENCKHOFF.
C-TAPS-9.5-31-12-0-10.5-
SET DE CATETER DE
DIALISIS PERITONEAL

C-TAPS-9.5-31-20-SPRL-7
SET DE CATETER DE
DIALISIS PERITONEAL
AGUDA TIPO ESPIRAL
C-TAPS-9.5-37-20-0-16.5
SET DE CATETER DE
DIALISIS PERITONEAL
AGUDA TENCKHOFF.

El presente sélo tiene valor probatorio anexado
antes mencionado.
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