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DISPOSICIONN°O 3 9 O
Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

BUENOSAIRES, ~ 2, ENE 2011

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-005445-16-2 del Registro de

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:
.

Que por las presentes actuaciones la firma DIAVAMEDIC SALe.,

solicita la autorización de modificación d.elCertificado de Inscripción tn el ~PPTM
NOPM-113-6, denominado: Prolongadores, marca BIOM. 1

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alca ces -de la

Disposición ANMAT NO 2318(02, sobre el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM).

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervención que le compete.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

NO1490(92 Y Decreto NO101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACI NAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°,- Autorízase la modificación del Certificado de Inscripción en el

RPPTMNOPM-113-6 denominado: Prolongadores, marca BIOM.
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DISPOSICION N° 039 O',
•

I
Entradas

1
la presente,
Gest'i6n de

I
dificaciones

ARTÍCULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y el que ~eberá
agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTM NO PM-113-6,

ARTÍCULO 30,- Regístrese; por el Departamento de Mesa de

notifiquese al interesado y hágasele entrega de copia autenticada d

Disposición conjuntamente con su Anexo; gírese a la Dirección d

Información Técnica para que efectúe la agregación del Anexo de M

al certificado. Cumplido, archívese.

I
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Expediente NO 1-47-3110-005445-16-2

DISPOSICIÓN NO

MA,

or, ROBERTOL~
Suballl'll!nrstr~dor Na~oaat
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

r

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

A~nen~s gY (Jecnología Médica (ANMAT), autori~~ mediante .Di~~OSiC¡qn
N , , 'a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscnpclon en !=I
RPPTM N0 PM-113-6 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma•
DIAVAMEDIC.S.A.I.C., la modificación de los datos característicos, que figuran en

la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTMbajo:

Nombre genérico aprobado: Prolongadores

Ma~:~~ r
Disposición Autorlzante de (RPPTM) NO1729/15

Tramitado por expediente N° 1-47-2142-13-1

DATO DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACIÓN /
IDENTIFICA

.

LA FECHA RECTIFICACIÓN
TORIO A
MODIFICAR AUTORIZADA

B-3140 Prolongador BT-26 x B-3140 Prolongador BT-26 x

O/lO mts. con cono 0,10 mts. con coho

americano, luer lock flotante americano, luer lock flotante

y llave de tres vías. y llave de tres vías.

B-3141 Prolongador BT-26 x B-3141 Prolongador BT-26 x

0,25 mts. con cono 0,25 mts. con cono

Modelos americano, luer flotante y americano, luer flotante y

llave de tres vías. llave de tres vías.

B-3142LF Prolongador BT-26 B-3142LF Prolongador BT-26

x 1,50 mts. con cono x 1,50 mts. con cono

americano y conector luer americano y conector luer

lock flotante. lock flotante.

B-3143 Prolongador BT-26 x B-3143 Prolongador BT- 6 x

r
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B-3164 Prolongador BT-26 x B-3164 Prolongador BT-26 x

1/50 mts. Opaco a los Rayos 1,50 mts. Opaco a los Rayos

X. X.

1.05 m con punto de 1.05 m con punto de

inyección en Y inyección en Y

B-3148 Prolongador BT-35 x B-3148 Prolongador BT-35 x

0,07 m con intermediario 0,07 m con intermediario

recto y cono americano.

BT-16xO,10 Prolongador T-16

x 0,10 m.

BT-16xO,10 CL Prolongador

T-16 x 0,10 m. Con luer loek.

BT-16xO,10 MH Prolongador

T-16 x 0,10 m. maeho-

hembra.

BT-20 xO,50 Prolongador T-

20 x 0,50 m.

BT-20 x 1,00 Prolongador T-

20 x 1,00 m.

BT-20 x 1,00 MM Prolongador

T-20 x 1,00 m, dos

terminales Luer Macho.

BT-20 x 1,00 MH Prolongador

T-20 x 1/00 m, termial Luer

Macho y Hembra.

BT-20 x 1,50 Prolongador T-

20 x 1,50 m

BT-20 x 2,20 CI Prolongador

T-20 x 2,20 m, 'con

intermediario.

4

recto y cono americano.

BT-16xO,1OProlongador -16

x 0,10 m.
BT-16xO,10 CL Prolong dor

T-16 x 0,10 m. Con luer loek.

BT-16xO,10 MH Prolongador

T-16 x 0/10 m. macho-

hembra'.

BT-20 xO,50 Prolongador T-

20 x 0,50 m.

BT-20 x 1,00 Prolongador T-

20 x 1,00 m.

BT-20 x 1,00 MM Prolongador

T-20 x 1,00 m, dos

terminales Luer Macho.

BT-20 x 1,00 MH Prolong dor

T-20 xl/DO m, termial uer

Macho y Hembra.

BT-20 x 1,50 Prolongador T-

20 x 1,50 m

BT-20 x 2,20 CI Prolongador

T-20 x 2,20 m, con

intermediario.

r
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BT 26 xO,10 Prolongador T-

28x 0,10 m.

BT 26 x 0,10 CLFProlongador

T-28x 0,10 m, con cono

americano y luer flotante.

BT-26 x 0,15 MM Prolongador

T-28 x 0,15 mts.

BT-26 x 0,50 Prolongador T-

28x 0,50 m.

BT-26 x 0,50 LF Prolongador

T-26 x 0.50 m Luer flotante.

"2017 - jlño áe fas P.nergías rRsnQVo6fes"

BT 26 xO,10 Prolongador T-

28x 0,10 m.

BT 26 x 0,10 CLFProlongador

T-28x 0,10 m, con cfno

americano y fuer flotante'l~
BT-26 x 0,15 MM Prolonga or

T-28 x 0,15 mts. .

BT-26 x 0,50 Prolongador T-

28x 0,50 m.

BT-26 x 0,50 LF Prolongador

T-26 x 0.50 m Luer flotante.

r,

BT-26x 1,00 Prolongador T- BT-26x 1,00 Prolongador T-

28 x 1,00 m. 28 x 1,00 m.

BT-26x 1,00 MM Prolongador BT-26x 1,00 MM Prolongador rT-28 x 1,00 m. T-28 x 1,00 m.

BT-26x 1,00 MH Prolongador BT-26x 1,00 MH Prolongador

T-28 x 1,00 m.

BT-26x 1,50 Prolongador T-

28 x 1,50 m.

BT-26x 1,50 MM Prolongador

T-28 x 1,50 m.

BT-26x 1,50 c/LL Prolongador

T-28 x 1,50 m, con llave.

BT-26 x 2,00 MH Prolongador

T-28x 2,00 m.

BT-26 x 2,20 Prolongador T-

28x 2,20 m.

BT-26 x 3,00 MM Prolongador

T-28 x 3,00 m.

BT-35 CS Prolongador T-35 x

5

T-28 x 1,00 m.

BT-26x 1,50 Prolongado T-

28 x 1,50 m.

BT-26x 1,50 MM Prolong dor

T-28 x 1,50 m.

BT-26x 1,50 c/LL Prolongador

T-28 x 1,50 m, con llave.

BT-26 x 2,00 MH Prolongador

T-28x 2,00 m.

BT-26 x 2,20 Prolongador T-

28x 2,20 m.

BT-26 x 3,00 MM Prolongador

T-28 x 3,00 m.

BT-35 CS Prolongador T-35 x

r
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0,50 c/LL
T-35 x 0,50 m

0/15 cm para intermitencic.

BT-35 x 0,25 LL

Prolongador T-35 x 0,25 m

con llave.

0,25 c/LL
T-35 x 0,25 m

0,15 cm para intermitencia.

BT-35 x 0,25 CLF BT-35 x 0,25 CLFProlongador

Prolongador T-35 x 0,25 m T-35 x 0,25 m con Luer

con Luer flotante. flotante.
BT-35 x 0,50 Prolongador T- BT-35 x 0,50 Prolongador T-

35 x 0,50 m. 35 x 0,50 m.

BT-35 x 0,50 c/LL BT-35 x
Prolongador T-35 x 0,50 m Prolongador

con llave. con llave.

BT-35 x

Prolongador

con llave.

BT-35 x 0,50 CLF

Prolongador T-35 x 0,50 m

con Luer flotante.

BT-35 x 0,70 1 Prolongador
T-35 x 0,70 m con punto de

inyección.

BT-35 x 1,00 Prolongador T-

35 x 1,00 m.
BT-35 x 1,00 C Prolongador

T-35 x 1,00 m.
BT-35 x 1,50 Prolongador T-

35 x 1,50 m.
BT-35 x 1,50 C Prolongador

T-35 x 1/50 m, cono

americano.

BT-35 x 1,50 1 Prolongador

T-35 x 1/50 m con punto de

inyección.

BT-35 x 0,50 CLFProlong dor
T-35 x 0,50 m con uer

flotante.
BT-35 x 0,70 1 Prolongado. T-
35 x 0,70 m con punto ,de

inyección.

BT-35 x 1,00 Prolongador T-

35 x 1,00 m.
BT-35 x 1,00 C Prolongador

T-35 x 1,00 m.
BT-35 x 1,50 Prolongador T-

35 x 1,50 m.
BT-35 x 1,50 C Prolongador

T-35 x 1/50 m, cono

americano.

BT-35 x 1,50 1 Prolongad r T-
35 x 1,50 m con punt de

inyección.

I
1

1 r
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B-2641 Prolongador para uso B-2641 Prolongador para uso

en artroscopía. en artroscopía.

B-2641-H Prolongador para B-2641-H Prolongador para

uso en artroscopía de uso en artroscopía de

hombro. hombro.

B-2680 Prolongador para B-2680 Prolongador ara

administrar soluciones administrar soluciones

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.MAT.

BT-35 X 1,50 CLF

Prolongador T-35 x 1,50 m

con Luer flotante

BT-35 x 2,00 Prolongador T-

35 x 2,00 m.

PB-lOOO Prolongador

bifurcado para acceso a vía,

con c1amps.

B-2544 Prolongador venoso.

B-2545 Prolongador arterial.

B-2550 Prolongador conector

para cardioplegía.

B-2561 Prolongador

pediátrico arterial M-H.

B-2562 Prolongador

pediátrico arterial M-M.

B-2618 Prolongador acople

para aspiración.

cardioplégicas.

B-2682 Prolongador T-40 con

llave de 3 vías y punto de

infusión.

BT-35 x 1,50 CLFProlongador

T-35 x 1,50 m con Luer

flotante

8T-35 x 2,00 Prolongador T-

35 x 2,00 m.

PB-1000 Prolongador

bifurcado para acceso a vía,

con'c1amps.

B-2544 Prolongador veno,

B-2545 Prolongador arteri 1.
B-2550 Prolongador cone tor

para cardioplegía.

B-2561 Prolongador

pediátrico arterial M-H.

B-2562 Prolongador

pediátrico arterial M-M.

B-2618 Prolongador acople

para aspiración.

cardioplégicas.

B-2682 Prolongador T-40 con

llave de 3 vías y punto de

infusión.

B-2688 Prolongador para B-2688 Prolongador para

7 r
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presión venosa. Longitud: presión venosa. Longitud:
r,

0,80 mts,

8-2691 Prol?ngador T-40 con

llave de 3 vías y punto de

infusión.

0,80 mts.

8-2691 Prolongador T-40 con

llave de 3 vías y punto de

infusión.

8-2707 Prolongador

bomba extractora de

para

leche

8-2707 Prolongador

bomba extractora de

ara

leche

humana. humana.

8-2719 L Prolongador T-40 x 8-2719 L Prolongador T-40 x

0.50 mts con 2 insertares. 0.50 mts con 2 insertares.

8-2739 Prolongador para 8-2739 Prolongador para

trasvasar. trasvasar.

8-2739-1 Prolongador para 8,2739-1 Prolongador para

rtrasvasar con válvula de trasvasar con válvula de

inyección sin aguja.

8-2739/2 Prolongador con

punto de in'yeccióne insertar.

8-2763 e Prolongador corto

con regulador de flujo.

8-2763 T Prolongador corto

con regulador de flujo y

punto de inyección.

8-2773 Prolongador con llave

de tres vías y conector en Y.

8-2773V Prolongador con

llave de tres vías y punto de

infusión libre de aguja.

8-2774 Prolongador con

conector rotativo en Y.

inyección sin aguja.

8-2739/2 Prolongador con

punto de inyección e insefor.

8-2763 e Prolongador 1ftrto
con regulador de flujo.

8-2763 T Prolongador e' rto

con regulador de flujo y
I

punto de inyección.

8-2773 Prolongador con llave

de tres vías y conector en Y.

8-2773V Prolongador con

llave de tres vías y punto de

infusión libre de aguja.

8-2774 Prolongador con

conector rotativo en Y.

r
8-2778 Prolongador para uso 8-2778 Prolongador para uso

8
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en hemodinamia. en hemodinamia.

B-2778 F Prolongador para B-2778 F Prolongador para

uso en hemodinamia, con uso en hemodinamia, con

insertor con filtro de aire. insertor con filtro de aire.

B-2779 Prolongador para B-2779 Prolongador para

hemodinamia. hemodinamia.

B-2821 Prolongador con llave B-2821 Prolongador con llave

B-2847 Prolongador macho- B-2847 Prolongador macho-

hembra. hembra.

B-2874 Prolongador de 4 vias B-2874 Prolongador de 4 vias

(dosificador). (dosificador). .

B-2878 Prolongador con tres B-2878 Prolongador con res

puntos de inyección y clamp.. puntos de inyección y clan p.

B-2926/1 Prolongador de 2 B-2926/1 Prolongador d 2

vías para terapia con cierre vías para terapia con ci tre

clamp. clamp.

B-2933 Prolongador B-2933 Prolongador

fotosensible para fotosensible para

administración de soluciones, administración de soluciones,

T-19 x 1.5 mts. T-19 x 1.5 mts.

B-2936 Prolongador de bajo B-2936 Prolongador de bajo

lumen con llave de 3 vías. lumen con llave de 3 vías.

B-2953 Prolongador para vía B-2953 Prolongador para vía

intermitente con válvula de intermitente con válvula de

inyección sin aguja, con T-28 ,inyección sin aguja, con T-28

x 0.10 mts. x 0.10 mts.

6-2954 Prolongador para vía 6-2954 Prolongador para vía

intermitente con válvula de intermitente con válvula de

inyección sin aguja y luer inyección sin aguja y iuer

flotante, con T-28 x 0.10 flotante, con T-28 x 0.10 mts.

9
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Prolongador para

de presión

8-2965 Prolongador bifurcado

para terapia con válvula de

inyección sin aguja, con T-28

x 0.20 mts.
8-2966 Prolongador para

intermitencia con punto de

inyección sin aguja en Y, y

válvula de infusión sin ag a.

8-2970 Prolongador bifurc, do

para terapia con válvula de

inyección sin aguja, con T~35

x 0.20 mts.
8-2992

Prolongador para medición

de presión intravesical.medición

mts.

8-2965 Prolongador bifurcado

para terapia con válvula de

inyección sin agujal con T-28

x 0.20 mts.

8-2966 Prolongador para

intermitencia con punto de

inyección sin aguja en Y, y
.

válvula de infusión sin aguja.

8-2970 Prolongador bifurcado

para terapia con válvula de

inyección sin aguja, con T-35

x 0.20 mts.

8-2992

intravesica!. 8-2993 Prolongador T-16

8-2993 Prolongador T-16 macho-hembra, con

macho-hembra, con Prolongador T-16 con llave de

Prolongador T-16 con llave de 3 vías.

3 vías. 8-3002 Prolongadores T-40 x

8-3002 Prolongadores T-40 x 0.10 mts. Con llave de 3 las

0.10 mts. Con llave de 3 via5- 8-3040 Prolongador -35

8-3040 Prolongador T-35 largo total 1,50 mts -

largo total 1,50 mts. - Conector Luer Lock y ono

Conector Luer Lock y Cono americano.

americano. 8-3041-1 Prolongador de 3

8-3041-1 Prolongador de 3 vías.

vías. 8-3041-2 Prolongador de 3
8-3041-2 Prolongador de 3 vías con válvulas antirreflujo,

vías con válvulas antirreflujo. 8-3049 Prolongador para

10
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6-3049 Prolongador para medición de presión intra-

medición de presión intra- abdominal, con llave de. 3

abdominal, con llave de 3 vías y válvula de infUSión~Sin

vías y válvula de infusión sin aguJa.

aguja. 6-3122 Prolongador T-3 x

6-3122 Prolongador T-35 x 0.30 mts con luer' y

0.30 mts con luer y adaptador para sonda.

adaptador para sonda. 6-3129 Prolongador bifurcado

6-3129 Prolongador bifurcado con clamps y luer flotante

con clamps y luer flotante 6-3132 Prolongador 6T-26 x

6-3132 Prolongador 6T-26 x 7,00 mts. Intermediario

7,00 mts. Intermediario recto, cario americano y llave

6T-26 x 0,07

r

1
cono

6T-26 xProlongador

mts. con

6-2798/30 Prolongador MM X

2 tubos.

6-2894 Prolongador M-M T-

28 x 0,10 m con luer lock fijo

y flotante.

6-3139

americano, intermedi¡ario

recto y llave de tres vías.

6-2580L Prolongador T-2 x

0.10 mts. con llave de res

vías

de tres vías.

6-2721 Prolongador para

equipo de humidificación

16-2775 'Prolongador con

conector en Y más tres

entradas.

cono

11

intermediario

Prolongador

mts. con

6-2721 Prolongador para

equipo de humidificación

6-2775 'Prolongador con

conector en Y más tres

entradas.

6-2798/30 Prolongador MM X

2 tubos.

6-2894 Prolongador M-M T-

28 x 0,10. m con luer lock fijo

recto y llave de tres vías.

6-2580L Prolongador T-28 x

0.10 mts. con llave de tres

vías

americano,

recto, cono americano y llave

de tres vías.

6-3139

0,07
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y flotante.

B-2911 Prolongador para

bomba de uso odontológico

BT-20xO,1O CLF Prolongador

T-20 X 0,10 m con cono y

luer flotante

BT-20xO,50 1 Prolongador T-

20 X 0,50 m con

B-2911 Prolongador para

bomba de uso odontológico

BT-20xO,10 CLF Prolongador

T-20 X 0,10 m con cono y

luer flotante

BT-20xO,50 1 Prolongador T-

20 X 0,50 m con

intermediario

Intermediario BT-26xO,25 C/L 'Prolongador

BT-26xO,25 C/L 'Prolongador T-28 X 0,25 m con luer loek

T-28 X 0,25 m con luer loek BT-26xO,25 CLF 'Prolong dor

BT-26xO,25 CLF 'Prolongador T-28 X 0,25 m con uer

T-28 X 0,25 m con luer flotante

flotante BT-26 x 0.50 MM Prolong dor

BT-26 x 0.50 MM Prolongador T-28x 0,50 m Maeho- Macho

T-28x 0,50 m Maeho- Macho BT-26 x 0.50 MH Prolongador

BT-26 x 0.50 MH Prolongador T-28x 0,50 m Maeho-

T-28x 0,50 m Maeho- Hembra

Hembra BT-35xO,50 C/L 'Prolongador

BT-35xO,50 C/L 'Prolongador T-35XO,50 m' con Luer loek

T-35XO,50 m con Luer loek B-2924/2 'Prolongador BT-16

B-2924/2 'Prolongador BT-16 x 0,20 m

x 0,20 m B-3067 Prolongador para

B-3067 Prolongador para balón gástrico. Largo total

balón gástrico. Largo total 1,30 m.

1,30 m. . B-3142 Prolongador BT- 6 x

B-3142 Prolongador BT-26 x 1,50 m, con cono ameri ano

1,50 m, con cono americano y conector luer lock

y conector luer ioek BT-26xO,30 Prolongador T-28

BT-26xO,30 Prolongador T-28 X 0,30 m con llave de tres

12
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X 0,30 m con llave de tres vías.

vías. B-2966 LF Prolongador para

intermitencia con punto de

inyección sin aguja en Y,
válvula de infusión sin aguja

y luer flotante.

B-3041 LV- Prolongador con

tres válvulas de infusión sin

aguja y punto de inye ión
.

sin aguja.

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de AutorizaciÓn antes

mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RPPTM a la

firma DIAVAMEDIC SALC. Titular del Certificado de Inscripción en el RPPTMNO

PM-113-6, en la Ciudad de Buenos Aires, a los días ..•.. 2J.N..E.. ..?q17
Expediente NO1-47-3110-005445-16-2

DISPOSICIÓN N°

039'O~
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