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República Argentina - Poder Ejecntivo Nacional

2017 - Año de las Energías Renovables

Número: DI-2017-10594-APN-ANMAT#MS
I
I

I .

Referencia: 1-47-3110-7020-16-6

Disposición
i

CIUDAD DE BUEJOS AIRES
Martes 10 de Octu re de 2017

l' VISTO el Expediente W 1-47-3110-7020-16-6 del Registro de esta Administdción Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

I
I

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma AIDIN S.R.L. solicita la revalidaciól1 y modificación
del Certificado de Inscripción en el RPPTM N° PM-559-504, denominado: Catéteres Cardiacos para
Angiografía, marca COOK. I

I Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposición ANMA T N° 2318/02,
sobre el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM). I

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa apltcable.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervención qub le compete.

1 1
1

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 J
Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.



Por ello;
I

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONA DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

i

ARTÍCULO 1°._Revalídese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripción en el RPP~M N° PM-559-
504, correspondiente al producto médico denominado: Catéteres Cardíacos para Angiografía, marca COOK,

,

propiedad de la firma AIDIN S.R.L. obtenido a través de la Disposición ANMAT W 8006 de fecha 25 de
noviembre de 2011, la cual será 25 de noviembre de 2021. l:
ARTÍCULO 2°._Autorizase la modificación del Certificado de Inscripción en el RPPTM! ° PM-559-504,
denominado Catéteres Cardíacos para Angiografia, marca COOK. l'

I '

ARTÍCULO 3°._ Acéptase el Anexo de Autorización de Modificaciones documento N° IF-20l7-
224I3999-APN-DNPM#ANMAT, el que deberá agregarse al Certificado de Inscripción ~n el RPPTM W
PM-559-504. J
ARTICULO 4°._ En los Rótulos e Instrucciones de uso deberán constar la modificación au orizadas.

I
ARTÍCULO 5°;_ Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, notifíquese al inte~esadoy hágasele
entrega de la presente Disposición conjuntamente con su Anexo, gírese a la Dirección de Gestión de
Información Técnica para que efectúe la agregación al Certificado de Inscripción correspondiente.
Cumplido, archívese.

Expediente N° 1-47-3110-7020-16-6

Digiially slgnlld by LEDE Roberto Luis
Dale: 2017.10.10 14:39:26 ART
Location: Ciudad Autónoma de Buenos Alres

Roberto Luis Lede
SubAdministrador
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica
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ANEXODEAUTORIZACIONDEMODIFICACIONES

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), autoriza a la firma AIDIN S.R.L. la modificación de los datos

característicos correspondientes al Certificado de Inscripción en el RPPTMNO

PM-559-504 de acuerdo con los datos que figuran en tabla al pie, del producto:

Nombre descriptivo aprobado: Catéteres Cardíacos para Angiografía.

Marca: COOK

Autorizado por Disposición ANMATNO8006 de fecha 25 de noviembie de

2011. I

Tramitado por expediente N° 1-47-0-13991-10-7.

DATO DATOAUTORIZADO MODIFICACIbN /,
A MODIFICAR HASTALAFECHA RECTIFICAc[ON,

AUTORIZADA
Vigencia del 25 de noviembre de 2016 25 de noviembrelde 2021
Certificado
Modelos 1.- (HN) Catéter (para flujo HN4.0-35-110-P-10S~PIG Catéter

elevado) Royal Flush Plus (Para Flujo Elevado) Royal Flush
High Flow. PlusHigh Flow I
2.- (HNB) Catéter Torean HN4.0-35-70-P-6S-FP¡P Catéter
NBAdvantage. (Para FluJoElevado) Royal Flush
3.- (HNR) Catéter (para PlusHigh Flow I
flujo elevado) con punta HN4.0-35-80-P-8S-PVP Catéter ,

. , ,
Beacon Royal Flush Plus (Para FluJoElevado) Royal Flush
High Flow. PlusHigh Flow ~
4.- (HNBR) Catéter con HN5.0-35-100-P-8S- VPCatéter
punta Beacon Torean NB (Para Flujo Elevado) Royal Flush
Advantage PlusHigh Flow I .

HN5.0-35-110-P-10S,-PIG Catéter
(Para Flujo Elevado) Royal Flush
PlusHigh Flow I
HN5 .0-35-70-P-10S-PIG
Catéter (Para Flujo E,kvado) Royal
Flush PlusHigh Flow I :
HN6.0-38-11 0-P-10S-PIG Catéter. ,
(Para FluJoElevado) ¡ayal Flush
PlusHigh Flow
HNB4.1-25-80-P-NS-AR2
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Catéter Toreon NB Advantage
HNB4.1-3S-100-P-NStALl Catéter
Toreon NB Advantage
HNB4.1-3S-100-p-NSrR2 Catéter
Toreon NB Advantage
HNB4.1-3S-100-P-NSJL2 Catéter
Toreon NB Advantage I I

HNB4.1-3S-100-P-NS-JL3.S
Catéter Toreon NB Adbntage
HNB4.1-3S-100-P-NSLJR2
Catéter Toreon NB Adyantage
HNB4.1-3 5-1 OO-P-NS"JR2.S
Catéter Toreon NB Ad{,antage
HNB4.1-3S-100-P-NS~JR3
Catéter Toreon NB Advantage
HNB4.1-3 5-1 OO-P-NS1-JR3.S
Catéter Toreon NB Adyantage
HNB4.1-3S-100-P-NS-JR4
Catéter Toreon NB Ad~antage
HNB4.1-3S-6S-P-4S-NIH
Catéter Toreo n NB Adkantage
HNB4.1-3S-S0-P-NS- R1
Catéter Toreon NB Ad~antage
HNB4.1-3S-S0-P-NS-DIM. 'Cateter Toreon NB Advantage
HNB4.1-3S-S0-P-NS-bLl Catéter
Toreon NB Advantagel
HNB4.1-3S-S0-P-NS-DLl .5 Catéter
Toreon NB Advantagel
HNB4.1-3S-S0-P-NS-iJL2 Catéter
Toreon NB Advantage
HNB4.1-3S-S0-P-NSjJL2.S Catéter
Toreon NB Advantag ,
HNB4.1-3S-S0-P-NS1JL3 Catéter'
Toreon NB Advantage '
HNB4.1-3S-S0-p-NSiJL3.S Catéter
Toreon NB Advantage
HNB4.1-3S-S0-P-NS1JL4
Catéter Toreon NB Advantage
HNB4.1-3S-S0-P-NS1JR1 Catéter
Toreon NBAdvantage
HNB4.1-3S-S0-p-NSlJRl.S Catéter
Toreon NB Advantag ,
HNB4.1-3S-S0-P-NSrJR2 ,
Catéter Toreon NB Al!:lvantage
HNB4.1-3S-S0-P-NStJR2.S Catéter
Toreon NB AdvantaaE!
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HNB4.1-3s-80-P-NS-JR3
Catéter Toreon NB Advantage
HNB4.1-3s-80-P-NS-J R3.s Catéter
Toreon NB Advantage
HNB4.1-3s-80-P-NS- J¡R4
Catéter Toreon NB Adllantage
HNB4.1-CE-80-P-4S-NIH
Catéter Toreon NB Adyantage
HNB4.1-CE-80-P-6S-NIH
Catéter Toreon NB AdJantage
HNBs.0-3s-100-P-NStJR2 Catéter
Toreon NB Advantage
HNBs.0-3s-100-P-NS JR2.s j

Catéter Toreon NB Adbntage,
HNBs.0-3s-80-P-NS-JLl.s Catéter
Toreon NB Advantage l
HNBs.0-38-100-P-4S

1

NIH Catéter
Toreon NB Advantage
HNBs.0-38-100-P-NS-ALl Catéter
Toreon NB Advantagel
HNBs.0-38-100-P-NS¡-AL2 Catéter
Toreon NB Advantage
HNBs.0-38-100-P-NS

1

-AR1 Catéter
Toreon NB Advantage . I
HNBs.0-38-100-P-NS-AR2 Catéter,
Toreon NBAdvantagel '
HNBs .0-38-100-P-NS-JIM Catéter
Toreon NB Advantagel

I •
HNBs.0-38-100-P-NS-JL2 Cateter
Toreon NB Advantagel
HNBs.0-38-1 OO-P-NS-JL2.s
Catéter Toreon NB Adlvantage
HNBs.0-38-100-P-NS-JL3 Catéter
Toreon NB Advantage:
HNBs.0-38-1 OO-P-NS-JL3.s
Catéter Toreon NB Advantage, .
HNBs.0-38-100-P-NS-JL4 Cateter

. I
Toreon NB Advantage
HNBs.0-38-1 OO-P-NS-JL4.s
Catéter Toreon NB Advantage
HNBs.0-38-100-P-NS-JL4-10 1593
Catéter Toreon NB Advantage
HNBs.0-38-100-P-NS- JLs Catéter
Toreon NB Advantage
HNBs.0-38-100-P-NS-JR2 Catéter
Toreon NB Advantage!

. HNBs.0-38-100-P-NS-JR3 Catéter
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Torean NBAdvantage b ,
HNB5.0-3S-100-P-NS- R3.5
Catéter Torean NBAdv~ntage
HNB5.0-3S-100-P-NS-OR4 Catéter
Torean NBAdvantage
HNB5.0-3S-100-P-NS- JR5 Catéter
Torean NBAdvantage
HNB5.0-3S-100-P-NSfIH Catéter
Torean NBAdvantage ,
HNB5.0-3S-110-P-12S-AP2
Catéter Torean NBAd~antage ,
HNB5.0-3S- 110-P-12S-PIG
Catéter Torean NBAd~antage
HNB5.0-3S-110-P-12S-PIG-PS
Catéter Torean NBAdJantage
HNB5.0-3S-110-P-6StIG Catéter
Torean NBAdvantage
HNB5.0-3S-125-P-NS JR4 Catéter
Torean NBAdvantage
HNB5.0-3S-S0-P-NS- JL2.5 Catéter
Torean NBAdvantage
HNB5.0-3S-S0-P-NS-JL3 Catéter
Torean NBAdvantage I
HNB5.0-3S-S0-P-NS-lR1.5 CatéterTorean NBAdvantage I

HNB5.O-3S-S0-P-NS-JR2
Catéter Torean NBAd~antage

. , .
HNB5.0-3S-S0-P-NS-JR2.5 Cateter
Torean NBAdvantage I
HNB5.O-3S-S0-P-NS-JR3
Catéter Torean NBAd~antage '
HNB5.0-CE-100-P-4StNIH Catéter ~
Torean NBAdvantage
HNB6.0-3S-10-P-12S¡ AP2 Catéter
Torean NBAdvantage ;
HNB6.0-3S-100-P-2S¡FA '
Catéter Torean NBAdvantage ,
HNB6.0-3S-100-P-2StFA1 Catéter
Torean NBAdvantage
HNB6.0-3S-100-P-2S FA2 Catéter
Torean NBAdvantagel
HNB6.0-3S-100-P-4S-NIH Catéter
Torean NBAdvantagel
HNB6.0-3S-10-P-NS-AL1 Catéter
Torean NBAdvantage!

, HNB6.0-3S-10-P-NStL2 Catéter,
Torean NBAdvantaqe :

I
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HNB6 .0- 38-1 0-P-NS-.A!R1
Catéter Toreo n NB Ad~antage
HNB6.0-38-100-P-NS-ltIR1-ARMC-
09129sCatéter Toreoh NB
Advantage I
HNB6.0-38-10-P-NS-AR2 Catéter
Toreon NB Advantage I
HNB6.0-38-100-P-NSiJA1 Catéter
Toreon NB Advantage
HNB6.0-38-100-P-NSfA3 Catéter
Toreon NB Advantage
HNB6.0-38-100-p-NSrM Catéter
Toreon NB Advantage
HNB6.0-38-100-P-NS JL3.s
Catéter Toreon NB AdJantage
HNB6.0-38-100-P-NStJL4 Catéter
Toreon NB Advantage
HNB6 .0-38-1 OO-P-NS-JL4.s
Catéter Toreon NB AdJantage
HNB6.0-38-100-P-NStJL4-1 01593
Catéter Toreon NB Advantage
HNB6.0-38-1 OO-P-NSLJLs
Catéter Toreon NB Adtantage
HNB6.0-38-100-P-NS-DR3.s Catéte
Toreon NB Advantage I
HNB6.0-38-100-P-NSiJR4 Catéter
Toreon NB Advantage
HNB6.0-38-100-p-NSrIH Catéter •
Toreon NB Advantage .
HNB6.0-38-100-P-NS

1

"NTR Catéter
Toreon NB Advantage
HNB6.0-38-110-P-12S-AP2
Catéter Toreon NB Ad~antage
HNB6.0-38-110-P-12¡-PIG Catéte
Toreon NB Advantage
HNB6.0-38-110-P-NS-JR4 Catéter
Toreon NB Advantagel '
HNB6.0-CE-100-P-4S

I
-NIH Catéter

Toreon NB Advantagel
HNB6.0-NT-100-P-NS-CN Catéter
Toreon NB Advantagel
HNB6.0-NT-100-P-NS-JL4 Catéter
Toreon NB Advantagel
HNB6.0-NT-100-P-N5-JR4 Catéter
Toreon NB Advantagel
HNB6.0-NT-llO-P-NJ-CN Catéter
Toreon NB Advantaqe ,
IF-2017-22413999-APN-DNPM#ANMAT
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HNB7.0-38-100-P-12S-APC
Catéter Toreon NB Advbntage
HNB7 .0-38-100-P-4SfGAC
Catéter Toreon NB Advantage
HNB7.0-38-100-P-4S-G¡ PC Catéter
Toreon NB Advantage
HNB7.0-38-100-P-4S-MONT-1
Catéter Toreon NB Ad~antage
HNB7 .0-38-100-P-NS-¡ JL4 Catéter,
Toreon NB Advantage
HNB7.0-38-1 00-p-Ns-bR4 Catéter
Toreon NB Advantage I .
HNB7.0-38-1 00-P-NS1-LRH Catéter
Toreon NB Advantage
HNB7.0-38-110-P-12S-AP2
Catéter Toreo n NB Ad~antage
HNB7 .0-38-110-P-12S-PIG Catéter
Toreon NB Advantage I
HNB7.0-38-110-P-6S,PIG Catéter
Toreon NB Advantage I
.HNB7 .0-NT-110-P-NS-¡CN Catéter
Toreon NB Advantage
HNB8 .0-38-1 00-P-12S-APC-DAVIS
Catéter Toreon NB AdJantage
HNBR4.0-3S-1 OO-P-NS-JIM
Catéter Beaeon Tip TOreOn NB
Advantage I
HNBR4.0-3S-80-P-NSrJL2 Catéter
Beaeon Tip Toreon NBlAdvantage
HNBR4.0-3S-80-P-NS1 JL2.S
Catéter Beaeon Tip Toreon NB
Advantage I
HNBR4.0-3S-80-P-NS.~JL3 Catéter.
Beaeon Tip Toreon NB Advantage
HNBR4.0-3S-80-P-NS JR1 Catéter
Beaeon Tip Toreon NBIAdvantage .
HNBR4.0-3S-80-P-NS~JR2 Catéter.
Beaeon Tip Toreon NBIAdvantage
HNBR4.0-3S-80- p-NSLJR3.S
Catéter Beaeon Tip Toreon NB
Advantage
HNBR4.1-3S-80-P-NS-JL2 Catéter
Beaeon Tip Toreon NB~Advantage
HNBR4.1-3S-80-P-NS-JL2.S
Catéter Beaeon Tip Tdreon NB .
Advantage I
HNBR4.1-3S-80-P-NS-JL3 Catéter

"'-'" '-"""'''_APN_DtM'ANMA'
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Beacon Tip Torcon NB J?,dvantage
HNBR4.1-3S-80-P-NS-DR1 Catéter
Beacon Tip Torcon NB Advantage
HNBR4.1-3S-80-P-NS-bR2 Catéter. 'Beacon Tlp Torcon NB Advantage
HNBR4.1-3S-80-P-NS-OR3.S
Catéter Beacon Tip Tolcon NB
Advantage
HNBRS.0-3 S-80-P-NS-1JR3.S
Catéter Beacon Tip TOron NB
Advantage
HNBRS.0-38-100-P-N' -J1MCatéte
Beacon Tip Torcon NB lo.dvantage
HNBRS.0-38-100-P-N$-JR4
Catéter Beacon Tip Totcon NB
Advantage I
HNBRS.0-38-80-P-NS- JRI
Catéter Beacon Tip To~con NB
Advantage ~
HNR4.0-3S-1I0-P-10S- 1GCatéter
(Para Flujo Elevado) Bbacon Tip
Royal Flush High-Flow 1
HNR4.0-3S-120-P-6S, PEDCatéter
(Para Flujo Elevado) B6acon Tip
Royal Flush Hi9h-FIOW¿
HNR4.0-3S-120-ST - S-PED
Catéter (Para Flujo Eleivado)
Beacon Tip Royal Flus~ High-Flow
HNR4.0-3S-12S-P-10S-P1G Catéte
(Para Flujo Elevado) Beacon Tip .
Royal Flush High-Flowl .
HNRS.0-3S-110-P-10S-P1G Catéte,
(Para Flujo Elevado) Beacon Tip
Royal Flush Hi9h-Flowl
HNRS.0-38-110-P-10S-P1G Catéte
(Para Flujo Elevado) ~eacon Tip
Roval Flush Hiah-Flow

Forma de No declarada Envasado individualmente
presentación I

. . I
El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización

antes mencionado.

Expediente N° 1-47-3110-7020-16-6
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Hoja Adicional de Firmas
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