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Disposicion
Nimero: DI-2017-10390-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 4 de Octubre de 2017

Referencia: 1-47-3110-3063-16-1

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-3063-16-1 del Registro de esta Administracion Nacional
de Medicameritos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma American Fiure S.A. solicita la revalidacién y
modificacion del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-921-4, denominado: Catéteres de
insercion periférica de 1y 2 vias, 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 Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencién que le compete.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y Decreto N° 101
del 76 de Diciembre de 2015.



Por elio;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-921-
4, correspondiente al producto médico denominado: Catéteres de insercion periférica de 1 y 2 vias, marca:
Arrow, propiedad de la firma American Fiure S.A. obtenido a través de la Disposicion ANMAT N° 3939
de fecha 03 de Junio de 2011, 1a cual sera 03 de Junio de 2021.

ARTICULO 2°- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-921-4,
denominado: Catéteres de insercidn periférica de 1 y 2 vias, marca Arrow.

ARTICULO 3°- Acéptase el Anexo de Autorizacion de Modificaciones documento N° IF-2017-
20271613-APN-DNPM#ANMAT, el que debera agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N°
PM-921-4.

ARTICULO 4°.- En los Rétulos e Instrucciones dé uso deberan constar la modificacidn 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 Direccién de Gestion de

Informacién Técnica para que efectiie ia agregacion al Certificado de Inscripcion correspondiente.
Cumplido, archivese.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), autoriza a la firma AMERICAN FIURE S.A. la modificaciéon de los datos

caracteristicos correspondientes al Certificado de Inscripcidén en el RPPTM No°

PM-921-4 de acuerdo con ios datos que figuran en tabla al pie, del producto:

Nombre descriptivo aprobado: Catéteres de insercion periférica de 1 y 2 vias.

Marca: Arrow.

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 3939/11 de fecha 03 de Junio de 2011

Tramitado por expediente N° 1-47-1727-10-1

DATO .
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
RECTIFICACION
TORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADA
A MODIFICAR
Vigencia del

Certificado de
Autorizacion

03 de Junio de 2016

03 de Junio de 2021

y Venta de
Productos
Médicos
S%r;ogg"de 2 Afos 5 Afos.
Catéter central para insercion | Catéter central para
periférica (PICC): PS-01651 / | insercién periférica: PS-
PS-01671 / PC-01351-TW/ 01651 / PS-01671 / PC-
PS-01672 / PS-01652 / 01351-TW/ / PR-05041.
Modelo/s PR0O5041 / PR-05042 / PR- Kit de conversidn Seldinger
05052. PICC: PI-01351-LS.
Accesorio: PI-01351-LS Catéter central para insercion
periférica doble lumen: PS-
01672 / PS-01652 / PR-
05042 / PR-05052.
1) Arrow International Inc 1) Arrow international Inc
(Subsidiaria de Telefelx). (Subsidiaria de Teleflex,
Nombre del 2) Arrow International de Incorporated). _
Fabricante Chihuahua SA DE CV. 2) Arrow Interventional, Inc

3) Arrow International de
Chihuahua SA DE CV.

4) Arrow International CR, IF-2

(Subsidiary of Arrow
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A.S.

5) Arrow International CR,
A.S.

6) Arrow International Inc
(Subsidiaria de Arrow
International).

7) Arrow International Inc.
8) Arrow International Inc.

4) Arrow International de
Chihuahua S.A. DE C.V.
5) Arrow International CR.
A.S.

6) Arrow International CR.
A.S.

7)Arrow International, Inc.

Lugar/es de
Elaboracion

1) 2400 - Bernville Road
Reading - PA 19605 -
Estados Unidos.

2) Avendia de Luis H Alvarez
NC 720 Camargo — Chihuahua
33700 - Mexico.

3) Modulo 1, Circuito 5,
Parque Industrias de America
Col. Panamericana,
Chihuahua 31200 - Mexico.
4) Jamska 2359/47, Zdar nad
Sazavou, CZ-Nota 591 01,
Republica Checa.

5) Prazska 209 Hradec
Kralove 4 CZ-Nota 500 04,
Republica Checa.

6) 9 Playmouth Street
Everett, MA 02149 - Estados
Unidos.

7) 2 Berry Drive Mount Holly
- NJ 08060 - Estados
Unidos.

8) 312 Commerce Place
Asheboro, NC 27203 -
Estados Unidos.

1) 2400 - Bernville Road

Reading - PA 19605 -
Estados Unidos.

2) 9 Playmouth Street
Everett, MA 02149 -
Estados Unidos.

3) 312 Commerce Place
Asheboro, NC 27203 -
Estados Unidos.

4) Ave. Washington 3701 -
Interior Circuito Industrial
Alta Tecnologia Edificio 40
y Edificio 2, Colonia
Panamericana, Chihuahua,
Chihuahua, México -
CP31200.

5) Jamska 2359/47, Zdar
nad Sazavou, 59101,
Republica Checa.

6) Prazska 209 Hradec
Kralové 50004, Republica
Checa.

7) 16 Elizabeth Drive,
Chelmsford, MA 01824,
Estados Unidos.

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion

antes mencionado.
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