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"2016 - AtTO del Bicentenario de la Declaración de la Indepm4encia Nacional"
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BUENOS AIRES,. O 5 JUL. 2016
.)

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-3287-15-2 del Registro de esta
I

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

I Que por las presentes actuaciones la firma Covidien Argentina S.A.

sollicita la autorización de modificación del Certificado de Inscripción en bl RPPTM
, I

NO,PM-2142-130, denominado: Catéter para Diálisis Peritoneal, marca rgYle.

. I Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de prod~ctores y

P~~ductos de Tecnología Médica (RPPTM). .~~. l
Que la documentación aportada ha satisfecho los reqUiSi¡os de la

normativa aplicable. I
!

I
! "
I

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tómado la

intervención que le compete.'!:iii' :
Que se actúa en virtud de las facultades conferid~rpor ell Decreto

Nd 1490/92 Y Decreto N° 101 del 16 de Diciembre de 2015.

Por ello;

10.- Autorízase la modificación del Certificado de Inscripoión en el

PM-2142-130, denominado: Catéter para Diálisis peritonekl, marca
I
I

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:
I .

ARTICULO

RPPTM NO

Argyle.

t' /{
1
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Dr. ROBERTO LEO
Subadministrador Nacional I

A.N.M.A.T.

7 1 8 9

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

cu~1 pasa a formar parte integrante de la presente disposición y qU~ deberá
,1 I

agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTM N° PM-2142-130.

ARTÍCULO 30.- Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,
1

notifíquese al interesado y hágasele entrega de copia autenticada de la presente

Disposición conjuntamente con su Anexo, gírese a la Dirección de Gestión de

Información Técnica para que efectúe la agregación del Anexo de Modi~caciones
Ii I

al certificado. Cumplido, archívese. ,

Expediente NO 1-47-3110-3287-15-2.

DI~POSICIÓN NO
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

AHmeljo~ y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Dibposición
l' , I 8 9 IN~................... .., los efectos de su anexado en el Certificado de Inscr,ipción en

el RPPTM NO PM-2142-130 y de acuerdo a lo solicitado por la firma Icovidien

Argentina S.A., la modificación de los datos característicos, que figurtan en la

tapia al pie, del producto inscripto en RPPTMbajo:
1,

Nombre genérico aprobado: Catéter para Diálisis Peritoneál.

Marca: Argyle ' I
Disposición Autorizante de (RPPTM) N° 7729 de fecha 03 de Diciembre de 2010.

Tr~mitado por expediente N° 1-47-12763/10-3. I

.

DATO
IDENTIFICA

TORIO
A MODIFICAR

11

Modelos

DATO AUTORIZADO
HASTA LA FECHA

Covidien IIc.
15 Hampshire Street, Mansfield.
MA 02048, Estados Unidos
(Planta 1).

Covidien, antes denominada
Kendall, division de Tyco
Healthcare Group LP.
5439 State Route 40, Argyle, NY
12809, Estados Unidos.(Planta
2).

Covidien Manufacturing
Solutions S.A.
Edificio 620, Calle #2 Zona
Franca Coyol, Alajuela, Costa
Rica (Planta 3).

Para los modelos:

3

, i
MODIFICACIq!'J /
RECTIFICACION

AUTORIZAD~

Covidien IIc. I
15 Hampshire Street,
Mansfield. MA 02048; Estados
Unidos (Planta 1). I

Covidien, antes denominada,
Kendall, division de T¡yco
Healthcare Group LP'j
5439 State Route 40~ Argyle,
NY 12809, Estados Unidos.
(Planta 2).

Covidien Manufacturing
Solutions S.A. I
Edificio 620, Calle #2 Zona
Franca Coyol, Alajuel~, Costa
Rica (Planta 3).

Para los modelos:
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8817278008 Kit de catéteres
para diálisis peritoneal Argyle
Tenckhoff, 2 manguitos de
42cm.

8817278010 Kit de catéteres
para diálisis peritoneal Argyle
Tenckhoff, 1 manguito
preperitoneal de 60cm.

8888413831 Kit de catéteres
para diálisis peritoneal Argyle,
Catéter enrulado Swan Nec, 2
manguitos, derecho 62,5cm.

8888413823 Kit de c'atéteres
para diálisis peritone~1 Argyle,
Catéter enrulado Sw~n Nec, 2
manguitos, iZqUierdO;62,5cm.

8888413831 Kit de catéteres
para diálisis peritonebl Argyle,
Catéter enrulado swan Nec, 2,
manguitos, derecho 62,5cm.,

8817278010 Kit de cktéteres
para diálisis peritonebl Argyle
Tenckhoff, 1 manguito
preperitoneal de 60crin.

8817278008 Kit de c1téteres
para diálisis peritone~1 Argyle
Tenckhoff, 2 manguitos de
42cm. I

8817278001 Kit de catéteres
para diálisis peritone~1 Argyle
Universal Tenckhoff, 1-
manguito preperitonJal de
46cm.

8817278001 Kit de catéteres
para diálisis peritoneal Argyle
Universal Tenckhoff, 1 manguito
preperitoneal de 46cm.

8888413823 Kit de catéteres
para diálisis peritoneal Argyle,
Catéter enrulado Swan Nec, 2
manguitos, izquierdo 62,5cm.

11
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8888412015 Catéter para diálisis
peritoneal Argyle Swan Neck
Tenckhoff, 2 manguitos, derecho
43 cm.

8888413807 Catéter para diálisis
peritoneal Argyle Catéter
enrulado Swan Neck, 2
manguitos, izquierdo 62,5cm.

8888413815 Catéter para diálisis
peritoneal Argyle, Catéter
enrulado Swan Neck, 2
manguitos, derecho 62,5cm.

8888412007 Catéter oara diálisis

4

8888412015 Catéter para
diálisis peritoneal Argiyle Swan
Neck Tenckhoff, 2 manguitos,
derecho 43 cm. I
8888413807 Catéter ¡para
diálisis peritoneal Argyle
Catéter enrulado Swdn Neck, 2
manguitos, izquierdo i62,5cm.

8888413815 Catéter bara
diálisis peritoneal Argiyle,
Catéter enrulado Swan Neck, 2,
manguitos, derecho 62,5cm.
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I peritoneal Argyle, Swan Neck 8888412007 Catéterl para
Tenckhoff, 2 manguitos, diálisis peritoneal Argyle, Swan
izquierdo 43cm. Neck Tenckhoff, 2 manguitos,

izquierdo 43cm.

I
8888425728 Catéter para diálisis
peritoneal Argyle, Swan Neck 8888425728 Catéter para
Tenckhoff, manguitos, izquierdo diálisis peritoneal Argyle, Swan
especial 20cm. Neck Tenckhoff, man;guitos,

I
izquierdo especial 20cm.

8888423103 Catéter para diálisis
8888423103 Catéte)paraperitoneal Argyle Tenckhoff, 2

manguitos 41 cm. diálisis peritoneal Argyle
Tenckhoff, 2 manguitos 41 cm.

I 8888411405 Catéter para diálisis
8888411405 Catéter Iparaperitoneal Argyle Tenckhoff , 2

manguitos sueltos 41cm. diálisis peritoneal Argyle
Tenckhoff, 2 manguitos

I 8888411439 Catéter para diálisis sueltos 41cm. I
peritoneal Argyle Tenckhoff, 1 i
manguito de 41cm. 8888411439 Catéter para

diálisis peritoneal Argyle

1
8888411421 Catéter para diálisis Tenckhoff, 1 manguit'o de
peritoneal Argyle Tenckhoff, 1 41cm. I
manguito de 47cm.

8888411421 Catéter ¡para

I
8814843001 Catéter para diálisis diálisis peritoneal Ardyle
peritoneal Argyle Tenckhoff, 1 Tenckhoff, 1 manguitb de
manguito preperitoneal de 47cm. I
41cm.

8814843001 Catéter ~ara

j 8810889003 Catéter para diálisis diálisis peritoneal Arg:yle
peritoneal Argyle Tenckhoff, 1 Tenckhoff, 1 manguitb
manguito subcutáneo de 42 cm. preperitoneal de 41cm.

I

8810889003 Catéter baraI 8810888003 Catéter para diálisis
peritoneal Argyle Tenckhoff, 1 diálisis peritoneal Arg~le
manguito subcutáneo de 42cm. Tenckhoff, 1 manguito

subcutáneo de 42 cml
8888411447 Catéter para diálisis

8810888003 Catéter baraI peritoneal Argyle Tenckhoff, 2
manouito de 47cm. diálisis oeritoneal A~a~ie

/(
I 5
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8888422246 Catéter para diálisis
peritoneal Argyle Tenckhoff, 2
manguitos, recto.

8810887003 Catéter para diálisis
peritoneal Argyle Tenckhoff, 2
manguitos sueltos de 42 cm.

8814843002 Catéter para diálisis
peritoneal Argyle Universal
Tenckhoff, 1 manguito peritoneal
de 46cm.

8810888012 Catéter para diálisis
peritoneal Argyle Universal
Tenckhoff, 2 manguitos de
47cm.

8888413102 Catéter para diálisis
peritoneal Argyle, Catéter
enrulado Swan Neck, 2
manguitos 59 cm.

8888413100 Catéter para diálisis
peritoneal pediátrico Argyle,
Catéter enrulado Swan Neck, 2
manguitos 38,9 cm.

8888414227 Catéter para diálisis
peritoneal neonatal Argyle
Tenckhoff, 2 manguitos de 31
cm.

8812329001 Catéter para diálisis
peritoneal neonatal Argyle,
Tenckhoff, 1 manguito
subcutáneo de 31cm.

8812329002 Catéter para diálisis
peritoneal neonatal Argyle,
Tenckhoff, 2 manauitos de 31

6

Tenckhoff, 1 manguito
subcutáneo de 42cm.

8888411447 Catéter para
diálisis peritoneal Argyle
Tenckhoff, 2 manguitos de
47cm.

8888422246 Catéter para.
diálisis peritoneal Argyle
Tenckhoff, 2 manguitos, recto.

I

8810887003 catéterlpara
diálisis peritoneal Argyle
Tenckhoff, 2 manguitlos sueltos
de42cm. I

8814843002 Catéter Ipara
diálisis peritoneal Argyle
Universal Tenckhoff, 11
manguito peritoneal de 46cm.

8810888012 Catéter Ipara
diálisis peritoneal Argyle
Universal Tenckhoff, i2
manguitos de 47cm. I

8888413102 Catéter ¡para
diálisis peritoneal Argyle,
Catéter enrulado Swan Neck, 2
manguitos 59 cm. I

8888413100 Catéter1para
diálisis peritoneal pediátrico
Argyle, Catéter enrulbdo Swan,
Neck, 2 manguitos 38,9 cm.

8888414227 Catéter bara
diálisis peritoneal nednatal
Argyle Tenckhoff, 2 1liI1' anguitos
de 31 cm. .
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I cm. 8812329001 Catéte~ para
diálisis peritoneal neonatal

8888423111 Catéter para diálisis Argyle, Tenckhoff, 11manguito
peritoneal neonatal Tenckhoff, 2 subcutáneo de 31cm.
manguitos 30 cm.

8812329002 Catéte~ para
8888417022 Catéter para diálisis diálisis peritoneal neonatal
peritoneal pediátrica, catéter Argyle, Tenckhoff, 2 manguitos
enrulado, 2 manguitos, 3cm rulo de 31cm.
a primer manguito 34,25 cm.

8888423111 Catéte~ para
8855004222 Catéter para diálisis diálisis peritoneal n~pnatal
peritoneal Argyle Catéter Tenckhoff, 2 mangUlios 30 cm.
enrulado, 1 manguito 44,25 cm.

8815677001 Catéter para diálisis
8888417022 Catéte~ para
diálisis peritoneal pe~iátrica,

peritoneal pediátrica Argyle, catéter enrulado, 1 rpanguito,
catéter enrulado, 1 manguito 3cm rulo a primer manguito
preperitoneal de 39 cm. 34,25 cm. . I
8810887003 Catéter para diálisis 8855004222 Catéte~ para
peritoneal Argyle Tenckhoff, 2 diálisis peritoneal Argyle
manguitos sueltos de 42 cm. eotét" ,"NI'do, 1['o'"'to

44,25 cm.
8814843002 Catéter para diálisis
peritoneal Argyle Universal 8815677001 Catéte I para
Tenckhoff, 1 manguito peritoneal diálisis peritoneal pe~iátrica
de 46cm. Argyle, catéter enrulado, 1

manguito preperitonbal de 39
8810888012 Catéter para diálisis cm.
peritoneal Argyle Universal i
Tenckhoff, 2 manguitos de 8810887003 Catéter¡ para
47cm. diálisis peritoneal Argyle

,
Tenckhoff, 2 manguitos sueltos

i 8888413102 Catéter para diálisis de 42 cm.
peritoneal Argyle, Catéter
enrulado Swan Neck, 2 8814843002 Catéter¡ para
manguitos 59 cm. diálisis peritoneal Argyle

Universal Tenckhoff, 11
8888413100 Catéter para diálisis manguito peritoneal de 46cm.
oeritoneal pediátrico Aravle. 8810888012 Catéter, para

_0
7
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Catéter enrulado Swan Neck, 2 diálisis peritoneal Argyle
manguitos 38,9 cm. Universal Tenckhoff, '2

8888414227 Catéter para diálisis
manguitos de 47cm.,

peritoneal neonatal Argyle 8888413102 Catéter para
Tenckhoff, 2 manguitos de 31 diálisis peritoneal A~gyle,
cm. Catéter enrulado Sw~n Neck, 2

i manguitos 59 cm. I
8812329001 Catéter para diálisis
peritoneal neonatal Argyle, 8888413100 Catéter para
Tenckhoff, 1 manguito diálisis peritoneal peaiátrico
subcutáneo de 31cm. Argyle, Catéter enrul'ado Swan

8812329002 Catéter para diálisis
Neck, 2 manguitos 3~,9 cm,

peritoneal neonatal Argyle, 8888414227 Catéter para
Tenckhoff, 2 manguitos de 31 diálisis peritoneal neonatal
cm. Argyle Tenckhoff, 2 rhanguitos

=:1
de 31 cm. I

8888423111 Catéter para diálisis
peritoneal neonatal Tenckhoff, 2 8812329001 Catéter para
manguitos 30 cm. diálisis peritoneal nebnatal

Argyle, Tenckhoff, 1 'manguito
';. 8888417022 Catéter para diálisis subcutáneo de 31cm.

peritoneal pediátrica, catéter
,

enrulado, 2 manguitos, 3cm rulo 8812329002 Catéter para
a primer manguito 34,25 cm. diálisis peritoneal ne¿natal

Argyle, Tenckhoff, 2 manguitos
tjl 8855004222 Catéter para diálisis de 31 cm. I

peritoneal Argyle Catéter
enrulado, 1 manguito 44,25 cm. 8888423111 Catéter para

diálisis peritoneal neonatal
8815677001 Catéter para diálisis Tenckhoff, 2 mangui~os 30 cm.

:11
peritoneal pediátrica Argyle,

8888417022 Catéter1paracatéter enrulado, 1 manguito
preperitoneal de 39 cm. diálisis peritoneal pediátrica,

8888413101 Catéter para diálisis
catéter enrulado, 2 rljIanguitos,
3cm rulo a primer manguito

peritoneal Argyle Swan Neck 34,25 cm. I
Catéter enrulado, 2 manguitos
43 cm. 8855004222 Catéter para
8888414235 Catéter para diálisis diálisis oeritoneal Anivle

8
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I

peritoneal neonatal Argyle Catéter enrulado, 1 rinanguito
: Tenckhoff, 1 manguito 31 cm. 44,25 cm.

1 8888414813 Catéter para diálisis 8815677001 Catéter para
peritoneal Argyle Swan Neck diálisis peritoneal pediátrica
Catéter enrulado, 2 manguitos Argyle, catéter enrulado, 1
izquierdo 42 cm. manguito preperitonéal de 39

I

cm.
8888410506 Catéter para diálisis

I
peritoneal pediátrica Argyle, 8888413101 Catéter ,para
Swan Neck Tenckhoff, 2 diálisis peritoneal Argyle Swan

" manguitos, izquierdo 37,5 cm. Neck Catéter enrulad'o, 2,

I
manguitos 43 cm.

8888414219 Catéter para diálisis
peritoneal neonatal Argyle 8888414235 Catéter .para
Tenckhoff, 1 manguito 30 cm. diálisis peritoneal ne6natal

Argyle Tenckhoff, 1 rl,anguito
, 8888414235 Catéter para diálisis 31 cm. I! peritoneal neonatal Argyle

Tenckhoff, 1 manguito 31 cm. 8888414813 Catéter ¡para
, diálisis peritoneal Argyle Swan

8812321001 Catéter para diálisis Neck Catéter enruladb, 2

1

peritoneal pediátrica Argyle manguitos izquierdo f2 cm.
, Tenckhoff, 1 manguito

I 1

subcutáneo de 37 cm. 8888410506 Catéter para
diálisis peritoneal pediátrica

,

8888414201 Catéter para diálisis Argyle, Swan Neck Ténckhoff,i ,
I peritoneal neonatal Argyle 2 manguitos, izquierdo 37,5

Tenckhoff, 2 manguitos 30 cm. cm. I

I 8810890014 Catéter para diálisis 8888414219 Catéter bara
peritoneal pediátrica Argyle diálisis peritoneal nednatal
Tenckhoff, 2 manguitos de 32 Argyle Tenckhoff, 1 1angUito

1', cm. 30 cm.
,

, 8810890003 Catéter para diálisis 8888414235 Catéter para
I peritoneal pediátrica Argyle diálisis peritoneal neo:natal

I
Tenckhoff, 2 manguitos de 37 Argyle Tenckhoff, 1 manguito
cm. 31 cm. I

1

I 8888422055 Catéter oara diálisis 8812321001 Catéter I ara,

h
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peritoneal Argyle Swan Neck diálisis peritoneal pec!liátrica
, Tenckhoff, recto, 2 manguitos, Argyle Tenckhoff, 1 rhanguito

43 cm. subcutáneo de 37 cni.

l.
8888411702 Catéter para diálisis 8888414201 catéterlpara
peritoneal Argyle, catéter diálisis peritoneal neónatal
enrulado, 2 manguitos 52 cm. ~~,~~T,"'khOff,21'0";'0'

,

1
8888411710 Catéter para diálisis
peritoneal Argyle, catéter 8810890014 Catéter para
enrulado, 1 manguito 52cm. diálisis peritoneal pe iátrica

Argyle Tenckhoff, 2 rhanguitos
8811313014 Catéter para diálisis de 32 cm.

I
peritoneal Argyle, catéter
enrulado, 1 manguito 8810890003 Catéter para
preperitoneal de 57 cm. diálisis peritoneal pediátrica

Argyle Tenckhoff, 21angUitos
8811313013 Catéter para diálisis de 37 cm.
peritoneal Argyle, catéter

8888422055 Catéter ~ara
1

enrulado, 1 manguito
preperitoneal de 50 cm. diálisis peritoneal Arg'yle Swan

I
Neck Tenckhoff, rectQ, 2

8811313015 Catéter para diálisis manguitos, 43 cm. I
peritoneal Argyle, catéter

I

enrulado, 2 manguitos 57 cm. 8888411702 Catéter para
diálisis peritoneal Arg~le,

8811313010 Catéter para diálisis catéter enrulado, 2 manguitos
peritoneal Argyle, catéter

,
52 cm. ~

I
enrulado, 2 manguitos 52 cm.

8888411710 Catéter ara

I 8888422220 Catéter para diálisis diálisis peritoneal Arg~le,
peritoneal Argyle, catéter catéter enrulado, 1 manguito
enrulado, 2 manguitos, angulo I52cm. .
recto, 130 derecho.

8811313014 Catéter bara
8888422170 Catéter para diálisis diálisis peritoneal Argyle,
peritoneal Argyle, catéter catéter enrulado, 1 m:anguito
enrulado, 2 manguitos, 52 cm. preperitoneal de 57 cm.

8811313009 Catéter para diálisis 8811313013 Catéter hara

"

oeritoneal Aravle. catéter diálisis peritoneal Ara~le

k
10

l
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1
1 enrulado, manguitos sueltos 62 catéter enrulado, 1 npanguito

cm. preperitoneal de 60 cm.

i
8817278007 Kit de catéteres 8811313015 catéterlpara

I para diálisis peritoneal Argyle, diálisis peritoneal Argyle,

I
catéter enrulado, 2 manguitos catéter enrulado, 21angUitos
57 cm. 57 cm.,

8817278006 Kit de catéteres 8811313010 Catéter ¡para

i
para diálisis peritoneal Argyle, diálisis peritoneal Argyle,

I
catéter enrulado, 2 manguitos catéter enrulado, 2 manguitos
62 cm. 62 cm.

,

Covidien IIc. 8888422220 Catéter para
15 Hampshire Street, Mansfield. diálisis peritoneal Argyle,

, MA 02048, Estados Unidos catéter enrulado, 2 rrlanguitos,

1

(Planta 1). angulo recto, 130 deiecho.

Covidien, antes denominada 8888422170 Catéter para
Kendall, división de Tyco diálisis peritoneal Argyle,
Healthcare Group LP. catéter enrulado, 2 n1anguitos,
5439 State Route 40, Argyle, NY 62 cm.

I
12809, Estados Unidos. (Planta
2). 8811313009 Catéter para

diálisis peritoneal Argyle,
Para los modelos: catéter enrulado, marhguitos
8888422402 Extensor de catéter sueltos 62 cm.

I de titanio con tubos.

1

8817278007 Kit de catéteres
8888422089 Catéter para diálisis para diálisis peritone~1 Argyle,
peritoneal Argyle, Swan Neck catéter enrulado, 2 rnanguitos
Tenckhoff, recto, manguito 57 cm. I
central.

8817278006 Kit de catéteres
8888102731 Catéter para diálisis para diálisis peritone~1 Argyle,
peritoneal Argyle, Swan Neck catéter enrulado, 2 m'anguitos

I

Tenckhoff. 62 cm. I

8888102122 Catéter para diálisis 8888422402 Extensol de
peritoneal Argyle, Swan Neck catéter de titanio con tubos.

I Tenckhoff.
l'

V?
11
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8888102707 Catéter para diálisis
peritoneal Argyle, Swan Neck
Tenckhoff 416.

8818782001 Accesorio para
catéteres Argyle - Adaptador en
Y.
8888102764 Catéter para diálisis
peritoneal de adultos Argyle,
Teckhoff, 516.

8888102780 Catéter para diálisis
peritoneal de adultos Argyle,
Teckhoff, 916.

8888102756 Catéter para diálisis
peritoneal pediátrica Argyle
Tenckhoff, 210.

8888422295 Catéter para diálisis
peritoneal Argyle, catéter
enrulado, 2 manguitos.

8815544002 Set introductor
extractor accesorio para catéter
Argyle para introducir catéteres
y conductores de 12 Fr/Ch
(4,Omm).

8815544001 Set introductor
extractor accesorio para catéter
Argyle para introducir catéteres
y conductores de 14 Fr/Ch
(4,7mm).

8815544003 Set introductor
extractor accesorio para catéter
Argyle para introducir catéteres
v conductores de 10 Fr/Ch

12

8815544002 Set introductor
extractor -Accesorio para
catéter Argyle para i~troducir
catéteres y conductores de 12
Fr/Ch (4,Omm). I

8815544001 Set intrQductor
extractor - Accesoriolpara
catéter Argyle para introducir
catéteres y conductotes de 14
Fr/Ch (4,7mm). I

8815544003 Set introductor
extractor-Accesorio ~ara
catéter Argyle para introducir
catéteres y conductores de 10
Fr/Ch (3,3mm). I

8815544010 Set introductor
extractor- Accesorio ~ara
catéter Argyle para ihtroducir
catéteres y conductofillesde 16
Fr/Ch (5,3mm).

8815642001 Dilatado'r-
Accesorio de catéter ~ara
diálisis Argyle de 10 It¡r/Ch
(3,3mm) x 15cm. ,

8815072001 Dilatador -
Accesorio de catéter ~ara
diálisis Argyle de 8 FrYCh
(2,7mm), 15cm. I
8813795001 Aguja ,
introductora- Accesorio de,

catéter para diálisis 18 G
(1,27mm) x 7cm.

8813796001 Accesorio] de
catéter para diálisis Arqyle /
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1
1 (3,3mm). Guía de acero inoxidable recta,

I

0,038" x 27,7" (0,965mm x
I 8815544010 Set introductor 70cm).

I
,

extractor accesorio para catéter

11

Argyle para introducir catéteres 8817231001 Accesorio J de
y conductores de 16 Fr/Ch catéter para diálisis Argyle /

I (5,3mm). Guía de acero inoxidable recta,
O 035" x 27 7" (O 89rJnmx, "

[1

8815642001 Dilatador accesorio 70cm).
de catéter para diálisis Argyle de

I
10 Fr/Ch (3,3mm) x 15cm. 8814661001 Adaptador Beta-

1
Cap para accesorios de diálisis

8815072001 Dilatador accesorio peritoneal Argyle. l
I¡ de catéter para diálisis Argyle de

8 Fr/Ch (2,7mm), 15cm. 8810805001 Abrazad ra Beta-
, Cap para accesorios de diálisis
I 8813795001 Aguja introductora peritoneal Argyle. I
II accesorio de catéter para diálisis

18 G (1,27mm) x 7cm. 8817791001 Estilete I

I
canalizador romo - Accesorio

I 8813796001 Accesorio J de para diálisis peritonedl Argyle.

1I
catéter para diálisis Argyle /

8810807001 AdhesiJ deGuía de acero inoxidable recta,

I
0,038" x 27,7" (0,965mm x silicona grado médico; tipo A -

I 70cm). Accesorio para diálisiS

II
peritoneal Argyle. 1

8817231001 Accesorio J de
catéter para diálisis Argyle / 8888415612 Catéter xtensor

I Guía de acero inoxidable recta, para adultos de titanió -
0,035" x 27,7" (0,89mm x Accesorio para diálisi~..
70cm). peritoneal Argyle. 1

II
i

8814661001 Adaptador Beta- 8888415604 Adaptador Luer
Cap para accesorios de diálisis de titanio en dos partés-

il
peritoneal Argyle. Accesorio para diáliSiSI

peritoneal Argyle.
8810805001 Abrazadera Beta- •

i Cap para accesorios de diálisis 8888415646 Estilete I

l'¡
peritoneal Argyle. enderezador de 44,5cm para

catéter - Accesorio pata diálisis
8817791001 Estilete canalizador peritoneal Arqyle. !

13
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romo - Accesorio para diálisis
peritoneal Argyle.

8810807001 Adhesivo de
silicona grado médico, tipo A -
Accesorio para diálisis peritoneal
Argyle.

8888415612 Catéter extensor
para adultos de titanio -
Accesorio para diálisis peritoneal
Argyle.

8888415604 Adaptador Luer de
titanio en dos partes- Accesorio
para diálisis peritoneal Argyle.

8888415646 Estilete corrector
de 44,5cm para catéter -
Accesorio para diálisis peritoneal
Argyle.

8888415661 Estilete corrector
de 61cm para catéter -
Accesorio para diálisis peritoneal
Argyle.

8888415679 Trócar de túnel
Agyle Faller.

Covidien IIc.
15 Hampshire Street, Mansfield.
MA 02048, Estados Unidos
(Planta 1).

Covidien Manufacturing
Solutions S.A.
Edificio 620, Calle #2 Zona
Franca Coyol, Alajuela, Costa
Rica (Planta 3).

14

8888415661 Estilete!
enderezador de 61cm para
catéter - Accesorio pbra diálisis
peritoneal Argyle. I
8888415679 Trócar de túnel
Agyle Faller.

Covidien IIc.
15 Hampshire Street,
Mansfield. MA 02048,1Estados
Unidos (Planta 1).

Covidien, antes denominada
Kendall, división de T}yCO
Healthcare Group LP..
5439 State Route 40,1Argyle,
NY 12809, Estados UridOS.
(Planta 2).

Para los modelos: j

Se agrega planta de G:ostaRica
(Planta 3). I
8888422089 Catéter ~ara
diálisis peritoneal Argyle, Swan
Neck Tenckhoff, recto,
manguito central.

8888102731 Catéter para
diálisis peritoneal Argrl le, Swan
Neck Tenckhoff.

8888102122 Catéter ¡¡>ara
diálisis peritoneal Argyle, Swan
Neck Tenckhoff. I

8888102707 Catéter Jara
diálisis peritoneal ArgYle, Swan
Neck Tenckhoff 416.
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Para los modelos: 8818782001 Accesorio para
8888422063 Catéter para diálisis catéteres Argyle - Ad6ptador
peritoneal Argyle, Swan Neck en Y. I

I Tenckhoff, recto, 2 manguitos,
1 43,5 cm. 8888102764 Catéter para

diálisis peritoneal de adultos
8888422113 Catéter para diálisis Argyle, Teckhoff, 516l

l peritoneal Argyle, catéter
8888102780 Catéter ~araenrulado Swan Neck, dos

manguitos. diálisis peritoneal de adultos

1
Argyle, Teckhoff, 916l

8888422121 Catéter enrulado . I
Swan Neck, con burbuja. 8888102756 Catéter para

, diálisis peritoneal ped\átrica

1
8888422147 Catéter para

I

Argyle Tenckhoff, 210
1

,

diálisis peritoneal neonatal
Argyle , Catéter enrulado Swan 8888422295 Catéter bara

I
Neck, dos manguitos. diálisis peritoneal Arg{t1e,

catéter enrulado, 2 manguitos.
I

8888423624 Catéter para ,
I

diálisis peritoneal Argyle, Swan Se agrega planta de Gosta Rica

1
Neck Tenckhoff, recto, 2 (Planta 3). I
manguitos, 40 cm.

Covidien Ilc.

1
8888425785 Catéter para 15 Hampshire Street,
diálisis peritoneal Argyle, Mansfield. MA 02048, Estados
catéter enrulado, dos manguitos Unidos (Planta 1).
sueltos, 39.25 cm.

!
Covidien Manufacturin

l
g

8810889011 Catéter para diálisis Solutions S.A. I
peritoneal Argyle Universal, Edificio 620, Calle #2 ~ona
Tenckhoff, 1 manguito Franca Coyol, Alajuelal, Costa
subcutáneo de 46 cm. Rica (Planta 3).

8888422394 Catéter para diálisis Para los modelos:

!
peritoneal neonatal Argyle,
Tenckhoff, recto, dos manguitos. 8888422063 Catéter para

diálisis peritoneal Argyle,

1

8888425777 Catéter para diálisis Swan Neck Tenckhoff'lrecto, 2
peritoneal Argyle Tenckhoff, manguitos, 43,5 cm.
recto un manauito de 35.5 cm. I

- -n
15
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1
I 8888422113 Catéter Ipara

8888412023 Catéter para diálisis peritoneal Argyle,
diálisis peritoneal Argyle, Swan catéter enrulado Swan Neck,
Neck, largo, izquierdo, 55.5 cm. dos manguitos.

I

8888425744 Catéter para diálisis 8888422121 Catéter enrulado
I

, peritoneal Argyle, Tenckhoff, Swan Neck, con burbuja.
1

dos manguitos, izquierdo, 53
cm. 8888422147 Catéter para

I diálisis peritoneal neqnatal
8888425751 Catéter para diálisis Argyle , Catéter enrul;ado Swan
peritoneal Argyle, Tenckhoff, Neck, dos manguitos.

I dos manguitos, derecho, 53 cm.

I

8888423624 Catéter para
diálisis peritoneal Ar@yle,
Swan Neck Tenckhoff, recto, 2
manguitos, 40 cm. I

i

8888425785 Catéter ~para
diálisis peritoneal Ar' yle ,
catéter enrulado, dosl

1

manguitos sueltos, 39.25 cm.

8810889011 Catéter baraI

! diálisis peritoneal Argyle
Universal, Tenckhoff, 11
manguito subcutáneo de 46
cm.

I 8888422394 Catéter para
I diálisis peritoneal neo:natal

Argyle, Tenckhoff, reato, dos
1: manguitos. I

I
8888425777 Catéter bara
diálisis peritoneal Argyle

I Tenckhoff, recto, un manguito
I de 35,5 cm. 1
I

8888412023 Catéter. ara
i diálisis oeritoneal Ara! le

¿;
~

16



"2016 - Año del Bicentenano de la Declaración de la Independencia Nacional"

Ln4Jtéub a£ .9:¿;¿
.9::.M/auá a£ ~,dh.CaJ

~¿Ct'c-n ~..Jl::oá,~d"tV
S/LAa'M:Y

Swan Neck, largo, izquierdo,
55.5 cm.

8888425744 Catéter para
diálisis peritoneal Argyle,

I
Tenckhoff, dos manguitos,

I izquierdo, 53 cm.

8888425751 Catéter para
diálisis peritoneal ArQyle,
Tenckhoff, dos manguitos,
derecho. 53 cm.

Dr. ROBERTO \.Eql
Sutladm\nlstrador Nactomll

A.N .l'I..A.,:t. ,

I

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autbrización

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RP1PTMa la

firma Covidien Argentina S.A., Titular del Certificado de Inscripción en el RPPTM

NOPM-2142-130, en la Ciudad de Buenos Aires, a los días"(}'5 ...JUL"2bt6
Expediente NO 1-47-3110-3287-15-2

DI$POSICIÓN NO 11 8 9

,

1:
17
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