Repiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

‘Disposicién
Niuimero: DI-2018-2129-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 6 de Marzo de 2018

Referencia: 1-47-3110-3602-17-3

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-3602-17-3 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y :

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Unifarma S.A. solicita la revalidacion y modificacion del
Certificado de Inscripciéon en el RPPTM N° PM-954-24, denominado Catéteres para angiografia, marca
Radifocus Optitorque.

Que lo solicitado se encuadrél 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 aporfada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.
Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencién que le compete.

Que se actiia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16
de Diciembre de 2015.

Por ello;
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-954-
24, correspondiente al producto médico denominado Catéteres para angiografia, marca Radifocus
Optitorque, propiedad de la firma Unifarma S.A. obtenido a través de la Disposicion ANMAT N° 3524/07
de fecha 21 de Junio de 2007, la cual serd 21 de Junio de 2022.



ARTICULO 2°.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-954-24,
denominado Catéteres para angiografia, marca Radifocus Optitorque.

ARTICULO 3°- Acéptase el Anexo de Autorizacién de Modificaciones documento N° IF-2018-

04427617-APN-DNPM#ANMAT, el que debera agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N°
'PM-954-24, '

ARTICULO 4°.- En los Rotulos e Instrucciones de uso deberan constar la modificacién autorizadas.

ARTICULO 5°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado y hagasele
entrega de la presente Disposicién conjuntamente con su Anexo, girese a la Direccion de Gestidon de

Informacion Técnica para que efectie la agregacion al Certificado de Inscripcion correspondiente.
Cumplido, archivese.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), autoriza a la firma Unifarma S.A. la modificacién de los datos
caracteristicos correspondientes al Certificado de Inscripcion en el RPPTM NO
PM-954-24 de acuerdo con los datos que figuran en tabla al pie, del producto:
Nombre descriptivo aprobado: Catéteres para angiogfaﬁa.
Marca: Radifocus Optitorque.
Autorizado por Disposicidn ANMAT N© 3524/07 de fecha 21 de Junio de 2007.

Tramitado por expediente N° 1-47-1540/07-4.

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACIOJ\I /

IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION

A MODIFICAR _ AUTORIZADA
Vigencia del 21 de Junio de 2017. 21 de Junio de 2022.
Certificado
Fabricante/s y Terumo Corporation Terumo Corporation
Lugar/es de 44-1, 2-chome, 44-1, 2-chome, Hatagaya,
Elaboracion Hatagaya, Shibuya-ku, Shibuya-ku, Tokio, Japon.

Tokio, Japén Sitio de fabricacidon:

Ashitaka Factory de
Terumo Corporation

150, Maimaigi-cho,
Fujinomiya City, Shizuoka
Prefecture, Japon

Modelo/s Catéteres para RH*BA14110M;
angiografia, medidas RH*BA15110M;
varias RH*BA24110M;
RH*BA25110M;
RH*BA34110M;
RH*BA35110M;
RH*BH14110M;
RH*BH15110M;
RH*4AL1000M;
RH*4AL2000M;
RH*4AL3000M;
RH*4AP4561M;
RH*4AP5561M;
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RH*4APR241M;
RH*4AR1000M;
RH*4AR2000M;
RH*4AR3000M;
RH*4BPINOOM;
RH*4CL3500M;
RH*4CL4000M;
RH*4CL5000M;
RH*4CR3500M;
RH*4CR4000M;
RH*4CR5000M;
RH*4JL3500M;
RH*4]L4000M;
RH*4JL5000M;
RH*4JR3500M;
RH*4JR4000M;
RH*4MP2520M;
RH*4MP2528M;
RH*4MP3020M;
RH*4MP3028M;
RH*4MP4020M;
RH*4SP0061M;
RH*4SPO068M;
RH*5AL1000M;
RH*5AL2000M;
RH*5AL3000M;
RH*5AP4561M;
RH*5AP5561M;
RH*5APR241M;
RH*5AR1000M;
'RH*5AR2000M;
RH*5AR3000M;
RH*5BPINOOM;
RH*5CL3500M;
RH*5CL4000M;
RH*5CL5000M;
RH*5CL6000M;
RH*5CR3500M;
RH*5CR4000M;
RH*5CR5000M;
RH*5JL3500M;
RH*5JL4000M;
RH*5]L5000M;
RH*5JR3500M;
RH*5JR4000M;
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RH*5JR5000M;
RH*5JR6000M;
RH*5MP2520M;
RH*5MP2528M;
RH*5MP3020M;
RH*5MP3520M;
RH*5MP352NM;
RH*5MP4020M;
RH*5SP0061M;
RH*5SP0062M;
RH*5SP0068M;
RH*5TIG110M;
RH*5TIG118M;
RH*6AL1000M;
RH*6AL2000M;
RH*6AL3000M;
RH*6AP4561M;
RH*6AP5561M;
RH*6AR1000M;
RH*6AR2000M;
RH*6AL3000M;
RH*6BPINOOM;
RH*6CL3500M;
'RH*6CL4000M;
RH*6CL5000M;
RH*6CL6000M;
RH*6CR3500M;
RH*6CR4000M;
RH*6CR5000M;
RH*6JL3500M;
RH*6]L4000M;
RH*6JL5000M;
RH*6JR3500M;
RH*6JR4000M;
RH*6JR5000M;
RH*6JR6000M;
RH*6MP2520M;
RH*6MP3020M;
RH*6MP3520M;
RH*6MP352NM;
RH*6MP4020M;
RH*6SP0061M
RH*4AP5568M;
RH*4BPJLOOM;
RH*4BPJROOM;
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RH*4JR5000M;
RH*4SP0069M;
RH*4SPO06GM;
RH*4TIG118M;
RH*5AP4562M;
RH*5AP5568M;
RH*5AP6561M;
RH*5BPIROOM;
RH*5BPILOOM:;
' RH*5BPJROOM;
RH*5CAS100M;
RH*5CAS200M;
RH*5F]1000M;
RH*5RD3000M;
RH*5RD4000M;
RH*5SP0069M;
RH*5SP0087M:
RH*6AP5568M:
RH*6AP6561M;
RH*6APR241M;
RH*6AR3000M;
RH*6BPIROOM;
RH*6BPILOOM;
RH*6BP] ROOM;
RH*6F]1000M;
RH*6MP3008M;
RH*6RD3000M;
RH*6RD4000M;
RH*6SP0068M;
RH*6TIG110M:;
RH*AAF5108M;
RH*AB44108M:;
RH*AB4410GM:;
RH*AB45108M;
RH*AB4510GM:;
RH*AB45110M;
RH*AB54108M;
RH*AB5410GM;
RH*AB55108M;
RH*AB5510GM;
RH*AB64108M;
RH*AB6410GM:;
RH*AB65108M;
RH*AB6510GM;
RH*ABI510GM:
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RH*AC3410GM;
RH*AC3510GM;
RH*AC4410GM;
RH*AC4510GM;
RH*AD44108M;
RH*AD4410GM;
RH*AD44111M;
RH*AD4510GM;
RH*AD6410GM;
RH*AD64111M;
RH*AD6510GM;
RH*AE44108M;
RH*AE4410GM;
RH*AE45108M;
RH*AE4510GM:
RH*AE64108M;
RH*AE65108M;
RH*AG14108M;
RH*AG34108M;
RH*AG34110M;
RH*AG44110M;
RH*AG94107M;
RH*AG95107M;
RH*AGF4108M;
RH*AM75108M:
RH*AM7510GM;
RH*AM75110M;
RH*AZX510GM;
RH*AZX5110M;
RH*BB14110M;
RH*BB15110M;
RH*BB24110M;
RH*BB25110M;
RH*BB34110M;
RH*BC14110M;
RH*BC15110M;
RH*BC24110M;
RH*BC25110M;
RH*BC25112M;
RH*BC34110M;
RH*BC35110M; |
RH*BE14110M;
RH*BE15110M;
RH*BE24110M;
RH*BE24112M:;
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RH*BE25110M;
RH*BE25112M;
RH*BH15112M;
RH*BH84111M;
RH*BK95110TM; .
RH*BR55111M;
RH*4AP6561M;
RH*4MP3520M;
RH*4MP3528M;
RH*4PL1508QM;
RH*4PL2008QM;
RH*4PL2508QM;
RH*4PL3008M;
RH*4PR1508M;
RH*4PR2008M;
RH*4PR2508M;
RH*4PR3008M;
RH*5]JL6000M;
RH*5SL3500M;
RH*5SL4000M;
RH*5TIG112M;
RH*5TIG210M;
RH*6JL6000M;
RH*6MP3028M;
RH*6SL4000M;
RH*AD5410GM;
RH*AD5510GM;
RH*AD6410HM;
RH*AE54108M;
RH*AE55108M;
RH*AEC510GM;
RH*AG34107M;
RH*4SL3500M;
RH*4SL4000M;
RH*4SP0268M;
RH*5BL3520M;
RH*5BL4020M;
RH*5MP300NM;
RH*6BL3520M;
RH*6BL4020M;
RH*6BPIGOOM;
RH*6SL3500M;
RH*6TIG210M;
RH*AB55112M;
RH*BH14111M;
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RH*BA15111M;
RH*BA2511CM;
RH*BH1511CM.

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién

antes mencionado.

EXpedienté N° 1-47-3110-3602-17-3
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Hoja Adicional de Firmas -
Anexo

Numero: IF-2018-0442761 7-APN—.DNPM_#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 25 de Enero de 2018

Referencia: 1-47-3110-3602-17-3
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