Repiblica Argentina - P;)der Ejecutivo Nacional
2018 - Aiio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicién
Nimero: DI-2018-2449-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 12 de Diciembre de 2018

Referencia: 1-47-3110-3440-18-5

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-3440-18-5 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma American Fiure S.A. solicita la autorizacion de modificacion del
Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-921-07, denominado: Introductores percutaneos, marca
Arrow.

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

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.
Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion que le compete.

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

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

ARTICULO 1°.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-921-07,



denominado: Introductores percutaneos, marca Arrow. segiin Disposicion Autorizante de (RPPTM) N°
3479/12 y tramitado por expediente N° 1-47-1878/10-3.

ARTICULO 2°.- Acéptase €l Anexo de Autorizacién de Modificaciones documento N° IF-2018-

59926584-APN-DNPM#ANMAT, el que debera agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N°
PM-921-07.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso deberan constar la modificacion autorizadas.

ARTICULO 4°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado y hagasele
entrega de copia autenticada de la presente Disposicion conjuntamente con su Anexo, girese a la Direccion
de Gestion de Informacion Técnica para que efectue la agregacion del Anexo de Modificaciones al
certificado. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-3110-3440-18-5

Digitally s'?ned by BELLOSO Waldo Horacio
Date: 2018.12.12 12:24:20 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Waldo HORACIO BELLOSO
SubAdministrador

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

Oigasily signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
Goe

ON: cnsGESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE. c=AR
Q=MINISTERIO DL MODERNRACION, cuzSCCRE TARIA DE
T

N TVA,

3075117564
Oate: 2018.12.12 12:24.27 4300



ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), autoriza a la firma American Fiure S.A. la modificacion de los datos
caracteristicos correspondientes al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N©

PM-2183-19 de acuerdo con los datos que figuran en tabla al pie, del producto:

Nombre descriptivo aprobado: Introductores percutaneos.

Marca: Arrow.

Disposicidn Autorizante de (RPPTM) N° 3479/12

Tramitado por expediente N° 1-47-1878/10-3

DATO IDENTIFICATORIO

A MODIFICAR

DATO AUTORIZADO

HASTA LA FECHA

MODIFICACION/
RECTIFICACION

AUTORIZADA

Modelo/s

Introductor Percutdneo
con funda:

CL-08503-A, CL-08603,
Cw-08403, CW-08503,
CW-08603, CW-08703,
CWwW-08803, CW-08903,
SI1-09803-Cv,
SI-09875-E.
Introductor de vaina
percutaneo Super Arrow-
Flex: CL-07035, CL
07065, CL-07624,
CL-07635, CL-07645,
CL-07665, CL-07700,
CL-07724, CL-07735,
CL-07745, CL-07780,
CL-07800, CL-07824,
CL-07835, CL-07845,
CL-07865, CL-07911,
CL-07924, CL-71165,
CL-71180, CP-07511,

Modelos para los
fabricantes
1,2,3,4,5,6,7:
Introductor Percutaneo
CL-08503-A, CL-08603,
Cw-08403, CW-08503,
Cw-08603, CW-08703,
Cw-08803, CW-08903,
CP-08403, CP-08503,
CP-08503-A, CP-
08603, CP-08603-P,
CP-08703,

CP-08803, CP-08903.
Modelos para los
fabricantes 1,2,4,5,7:
S1-09803-CvV, SI-
09875-E.

Introductor Percutaneo
con Funda Super Arrow-
Flex: CL-07035,
CL-07065, CL-07624,
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Cp-07611, CP-07711,
CP-07811.

CL-07635, CL-07645,
CL-07665, CL-07700,
CL-07724, CL-07735,
CL-07745, CL-07780,
CL-07800, CL-07824,
CL-07835, CL-07845,
CL-07865, CL-07911,
CL-07924, CL-71165,
CL-71180, CP-07511,
CpP-07611, CP-07711,
CP-07811.

Fabricante/s

1) Arrow International,
Inc. (Filial de Teleflex,
Inc)

2) Arrow International
de Chihuahua SA de CV.
3) Arrow International
CR, a.s.

4) Arrow International,
Inc.

5) Arrow International
CR, a.s.

6) Arrow International,
Inc.

7) Arrow International
de Chihuahua SA de CV.

1) Arrow International,
Inc. (Filial de Teleflex,
Inc)

2) Arrow International
de Chihuahua SA de CV.
3) Arrow International
CR, a.s.

4) Arrow International,
Inc.

5) Arrow International
CR, a.s.

6) Arrow International,
Inc.

7) Arrow International
de Chihuahua SA de CV.

Lugar/es de Elaboracion

1) 2400 Bernville Road,
Reading, PA

PA, Estados Unidos
19605.

2) Ave. Washington
3701, Interior Circuito
Industrial, Alta Tecnologia
Edificios 40 y 2 Colonia
Panamericana,
Chihuahua, Chihuahua,
México C 31200.

3) Prazska 209 Hradec
Kralove, Hradec Kralove
Republica Checa 50004.
4) 312 Commerce

1) 2400 Bernville Road,
Reading, PA

PA, Estados Unidos
19605.

2) Ave. Washington
3701, Interior Circuito
Industrial, Alta
Tecnologia Edificios 40 y
2 Colonia Panamericana,
Chihuahua, Chihuahua,
México C 31200.

3) Prazska 209 Hradec
Kralove, Hradec Kralove
Republica Checa 50004.
4) 312 Commerce
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Place,

Asheboro, NC, Estados
Unidos 27203.

5) Jamska 2359/47,
Zdar nad Sazavou,
Vysocina, Republica
Checa 591 01.

6) 16 Elizabeth Dr.,
Chelmsford, MA,
Estados Unidos 01824,
7) Ave. Washington
3701, Edificio 4 Colonia
Complejo Industrial Las
Américas, Chihuahua,
Chihuahua México.

Place,

Asheboro, NC, Estados
Unidos 27203.

5) Jamska 2359/47,
Zdar nad Sazavou,
Vysocina, Republica
Checa 591 01.

6) 16 Elizabeth Dr.,
Chelmsford, MA,
Estados Unidos 01824.
7) Ave. Washington
3701, Edificio 4 Colonia
Complejo Industrial Las
Américas, Chihuahua,
Chihuahua México.

El presente sblo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién

antes mencionado.
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Republica Argentina - Pbder Ejecutivo Nacional
2018 - Aiio del Centenario de la Reforma Universitaria

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2018-59926584-APN-DNPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 21 de Noviembre de 2018

Referencia: 1-47-3110-3440-18-5
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