
Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.
DISPOSICION N. 1 8 2 3
BUENOS AIRES, Z 7 MAR 2012

VISTO el Expediente NO 1-47-14455/11-4 de la Administración

Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Unic Company SRL

solicita la autorización de modificación del Certificado de Autorización y Venta de

Productos Médicos N° PM 261-43, denominado: Kit de catéter venoso central

para técnica de Seldinger

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

Disposición ANMAT N° 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 el Departamento de Registro y la Dirección de Tecnología

Médica han tomado la intervención que les compete.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por Decreto N°

1490/92 Y del Decreto N° 425/10.
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Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorízase la modificación del Certificado de Autorización y Venta

de Productos Médicos N° PM 261-43, denominado: Kit de catéter venoso central

para técnica de Seldinger

ARTICULO 2° - Acéptese el texto del Anexo de Autorización de modificaciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y el que deberá

agregarse al Certificado de Autorización y Venta de Productos Médicos N° PM

261-43

ARTICULO 3° - Anótese; por Mesa de Entradas notifíquese al interesado, gírese

al Departamento de Registro para que efectúe la agregación del Anexo de

modificaciones al certificado original y entrega de la copia autenticada de la

presente Disposición; cumplido, archívese PERMANENTE.

Expediente NO 1-47-14455/11-4

DISPOSICIÓN NO 1 823
Dr oTTO A. ORSINGHER
¿UB.INTERVENTOR

A.:N.M:.A.T.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición N° 1 8 2 ~a los

efectos de su anexado en el Certificado de Autorización y Venta de Productos

Médicos N° PM 261-43 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma Unic Company

SRL, la modificación de los datos característicos, que figuran en la tabla al pie,

del producto inscripto en (RPPTM) bajo:

Nombre comercial/Genérico aprobado: Kit de catéter venoso central para técnica

de Seldinger

Disposición Autorizante de (RPPTM) N° 1434/11

~ Tramitado por expediente N° 1-47-8023/10-3

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION

IDENTIFICATOR HASTA LA FECHA AUTORIZADA

10

A MODIFICAR

Marca BD CRITICAL CARE ARGON MEDICAL DEVICES

MODELOS 681656 Careflow 2 681612 Careflow 1 Lumen
Lumer'l 4Frx200mm 2.5Frx60rnm
681658 Careflow 1 681614 Careflow 1 Lumen
Lumen 4Frx200mm 2.5Frx100mm
681691 Careflow 3 681615 Careflow 1 Lumen
Lumen 5Frx150mm 2.5Frx60mm. ..
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681714 Careflow 2 681616 Careflow 2 Lumen
Lumen 7Frx200mm 4Frx60mm

681691 Careflow 3 681617 Careflow 2 Lumen
Lumen 5Frx150mm 4Frx60mm

681725 Careflow 3 681618 Careflow 3 Lumen
Lumen 7Frx200mm 5Frx100mm

681619 Careflow 2 Lumen
5Frx60mm

681620 Careflow 3 Lumen
5Frx60mm

681622 Careflow 1 Lumen
2.5Frx100mm

681623 Careflow 1 Lumen
2.5Frx100mm

681624 Careflow 1 Lumen
4Frx60mm

681625 Careflow 1 Lumen
4Frx100mm

681626 Careflow 2 Lumen
4Frx100mm

681627 Careflow 2 Lumen
4Frx100mm

681628 Careflow 2 Lumen
5Frx60mm

681629 Careflow 3 Lumen
5Frx60mm

681630 Careflow 3 Lumen
5Frx100mm

681631 Careflow 1 Lumen
2.5Frx60mm

681632 Careflow 1 Lumen
2.5Frx200mm

681633 Careflow 1 Lumen
2.5Frx200mm

681634 Careflow 1 Lumen
2.5Frx200mm

681635 Careflow Ultra Basic 1
Lumen 22Gx200mm

681637 Careflow Ultra Basic 1
Lumen 22Gx60mm

681638 Careflow 1 Lumen
3Frx200mm

681639 Careflow 1 Lumen
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3Frx150mm
681640 Careflow 1 Lumen

3Frx150mm
681642 Careflow 1 Lumen

3Frx200mm
681643 Careflow 1 Lumen

3Frx200mm
681644 Careflow 1 Lumen

3Frx200mm
681646 Careflow 1 Lumen

3Frx60mm
681647 Careflow 1 Lumen

3Frx150mm
681648 Careflow 1 Lumen

4Frx200mm
681649 Careflow 1 Lumen

4Frx200mm
681650 Careflow 1 Lumen

4Frx200mm
681652 Careflow 2 Lumen

4Frx150mm
681653 Careflow 2 Lumen

4Frx150mm
681655 Careflow 2 Lumen

4Frx200mm
681656 Careflow 2 Lumen

4Frx200mm
681658 Careflow 1 Lumen

4Frx200mm
681659 Careflow 1 Lumen

4Frx200mm
681660 Careflow 1 Lumen

5Frx150mm
681662 Careflow 1 Lumen

5Frx150mm
681663 Careflow 1 Lumen

5Frx150mm
681664 Careflow 1 Lumen

5Frx200mm
681666 Careflow 1 Lumen

5Frx200mm
681637 Careflow Ultra Basic 1

Lumen 16Gx200mm
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681668 Careflow 1 Lumen
5Frx200mm

681669 Careflow 1 Lumen
5Frx150mm

681670 Careflow 1 Lumen
5Frx150mm

681672 Careflow 1 Lumen
5Frx200mm

681673 Careflow 1 Lumen
5Frx200mm

681675 Careflow 1 Lumen
5Frx300mm

681676 Careflow 1 Lumen
5Frx300mm

681678 Careflow 1 Lumen
5Frx300mm

681679 Careflow 1 Lumen
5Frx300mm

681681 Careflow 1 Lumen
5Frx300mm

681682 Careflow 2 Lumen
5Frx150mm

681683 Careflow 2 Lumer'l
5Frx150mm

681684 Careflow Ultra Basic 2
Lumen 5Frx150mm

681686 Careflow 2 Lumen
5Frx200mm

681687 Careflow 2 Lumen
5Frx200mm

681688 Careflow Ultra Basic 2
Lumen 5Frx200mm

681690 Careflow 3 Lumen
5Frx150mm

681691 Careflow 3 Lumen
5Frx150mm

681692 Careflow Ultra Basic 3
Lumen 5Frx150mm

681694 Careflow 3 Lumen
5Frx200mm

681695 Careflow 3 Lumen
5Frx200mm

/' 681696 Careflow Ultra Basic 3- . . . .
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Lumen SFrx200mm
681698 Careflow 1 Lumen

7Frx1S0mm
681699 Careflow 1 Lumen

7Frx200mm
681700 Careflow Ultra Basic 1

Lumen 14Gx200mm
681701 Careflow 1 Lumen

7Frx300mm
681702 Careflow 2 Lumen

7Frx1S0mm
681703 Careflow 2 Lumen

7Frx1S0mm
681704 Careflow Ultra Basic 2

Lumen 7Frx1S0mm
681706 Careflow 1 Lumen

7Frx1S0mm
681707 Careflow 1 Lumen

7Frx1S0mm
681709 Careflow 1 Lumen

7Frx200mm
681710 Careflow 1 Lumen

7Frx200mm
681712 Careflow 1 Lumen

7Frx300mm
681713 Careflow 2 Lumen

7Frx200mm
681714 Careflow 2 Lumen

7Frx200mm
681715 Careflow Ultra Basic 2

Lumen 7Frx200mm
681717 Careflow 2 Lumen

7Frx300mm
681718 Careflow 2 Lumen

7Frx300mm
681720 Careflow 3 Lumen

7Frx1S0mm
681721 Careflow 3 Lumen

7Frx150mm
681722 Careflow Ultra Basic 3

Lumen 7Frx1S0mm
681724 Careflow 3 Lumer'l

7Frx200mm
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Cambio

fabricante

de B D Critical
Care Systems PTE
198 Yishun Avenue
7
Singapur, 768926

Distribuidor: BD
Infusion Therapy
Systems Inc
9450 South State

681725 Careflow 3 Lumén
7Frx200mm

681726 Careflow Ultra Basic 3
Lumen 7Frx200mm

681728 Careflow 3 Lumen
7Frx300mm

681729 Careflow 3 Lumen
7Frx300mm

681731 Careflow 4 Lumen
8.5Frx150mm

681732 Careflow 4 Lumen
8.5Frx150mm

681733 Careflow 4 Lumen
8.5Frx200mm

681734 Careflow 4 Lumen
8.5Frx200mm

681735 Careflow 5 Lumen
9.5Frx150mm

681736 Careflow 5 Lumen
9.5Frx150mm

681737 Careflow 5 Lumen
9.5Frx200mni

681738 Careflow 5 Lumen
9.5Frx200mm

p81761 Careflow Compact 1L 7Fr
(14G)x200mm

p81762 Careflow Compact 1L 5Fr
(16G)x200mm

681763Careflow Compact 1L 5Fr
(16G)x150mm

Argon Medical Devices, Inc.
1445 Flat Creek Road
Athens, Texas 75751 Estados
Unidos

Argon Critical Care Systems
Singapore Pte. Ltd.
198 Yishun Ave.7
Singapore, Singapur 768926

Parker Hannifin Corporation
Street - Sandy, UR 3007 Bunsen Avenue

Suite K

J
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84070 Estados Ventura, CALIFORNIA 93003
Estados Unidos

Unidos
Maquilas Teta Kawi S.A. DE C.V.,
Deparmento: Precision
Interconnect
Carretera Intl. Km 1969
Guadalajara
Nogales Km 2 Empalme, Mexico
85340

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 Unic Company SRL, Titular del Certificado de Autorización y

Venta de Productos Médicos N° PM 261-43, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

días J.7..~A.R..~~.1.?. .

Expediente NO1-47-14455/11-4

DISPOSICIÓN NO 1 8 2 3
Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR

A.N.M.A.'J:'.
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