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Disposición

Número: Dl~2017~10665~APN~ANMAT#MS
, I

CIUDAD DE BUENPS AIRES
Miércoles 11 de OctuBrede 2017

Referencia: 1-47~3IIO~2405-17-7

. • . I

tISTO el Expediente N" 1-47-3110-2405-17-7 del Registro de esta Administración Nacional
de Medic'amentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), y

,1

CONSIDERANDO: I

! due por las presentes actuaciones la firma CARDIOMEDIC S.A. solicita la autolización de
modificación. del Certificado de Inscripción en el RPPTM N° PM -598-100, denominado: Catéteres de dobl¡
luz bi-cavales, marca MAQUET. I

I ~ue lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposición ANMA T ~o 2318/02,
sobre el Regi;tro Nacional de Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM). I

I Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.
1

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

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 Y

el Decreto N6 101 del 16 de Diciembre de 2015.

i '



,,.

Por 'ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

, i
ARTICULO 1°._Autorizase la modificación del Certificado de Inscripción en el RPPTM "\'lo PM,-598-1 00
denominado: Catéteres de doble . luz bi-cavales, marca MAQUET. Según Disposiciórl Autorizante d
(RPP~M) N~ 8243/15 Y tramitado por expediente N° 1-47-17993-13-5. \

ARTICUlO \ 2°._ Acéptase el Anexo de Autorización de Modificaciones documento N° IF -2017
22099231-APN-DNPM#ANMAT el que deberá agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTMN
PM-598-100. I

I

ARTICULO 3°._ En los rótulos e instrucciones de uso deberán constar la modificación auto)izadas.
, I

ARTICULO 4°._ Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, notifíquese al interesado y hágaseli
entrega de copia autenticada de la presente Disposición conjuntamente con su Anexo, gíresd a la Direcciór
de Gestión de Información Técnica para que efectúe la agregación del Anexo de Modificaciones i

certificado. Cumplido, archívese.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES I
I

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y TeCnOIOgtaMédica
. . I

(ANMAT), autoriza a la firma CARDIOMEDIC S.A. la modificación de los datos
. I

característicos correspondientes al Certificado de Inscripción en el RPPTM N°
!

PM-598-100 de acuerdo con los datos que figuran en tabla al pie, del p'roducto:
I

Nombre descriptivo aprobado: Catéteres de doble luz bi-cavales

; Marca: MAQUET

. Disposición Autorizante de (RPPTM) N° 8243/15

'Tramitado por expediente N° 1-47-17993-13-5
,

DATO IDENTIFICATORIO DATO AUTORIZADO MODIFICACIO'N/
, ,

I
A MODIFICAR HASTA LA FECHA RECTIFICACION

I " AUTORIZAD1

,

Catéteres AVALON ELITE Catéteres AVALON
1
ELITE

Si-caval Duallumen Si-caval Duallumen
I

10013, 10016, 10019, 10013, 10016, 10p19,

10020, 10023, 10027, 10020, 10023, 10p27,

Modelo/s 10031 10031. I
Acceso rio: Kit de acceso

I
vascular AVALON ELITE I
Vascular Access Kit

\

12100, 12210 .
\.

Fabricante Maquet IMaquet 1

Cardiopulmonary AG Cardiopulmonary GlíT1bH
1

Kehler Str. 31 - 76437, Kehler StL 31 - 76437,

Rastatt, Alemania Rastatt, Alemania. I
I

.

I
I
I

IF-2017-220gg231-APN-DNPM#A~MAT
I
I
I



antes mencionado.

'Expediente NO1-47-3110-2405-17-7

Avalon Laboratories, LLC Avalon Laboratqries, LLC

2610 East Homestead Carretera Intern~cional

Place, Rancho Domin. KM 129, Salida ~orte,

CA 90220. Sin Número pardue

Estados Unidos. Industrial Roca, Fuerte
I

Guayamas, son4ra,

Mexico c.P. 85400
I

I
Ef presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autbrización
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Hoja Adicional de ¡¡¡i!'mas
Anexo

,1

I
Número: IF-2,o17-22099231-APN-DNPM#ANMAT

,
,

Referencia: 1-47-3110-2405-17-7

CIUDAD DE BUENOS AIRES
,

Miércoles 27 de Septiembre 'de 2017
1

I
I

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 2 pagina/s.

Digitally algned by GES710N Odc::UMENTAL ELECTRONICA" GOE
DN: cn=GE$TION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GOE, c=AR, o=MINISTERIO DE MODERNIZACION-.
ou"SECRETAFlIA DE MODERNI'ZACION ADMINISTRATIVA, S811sINlImber-CUIT 307151-:7564
Data: 2017,09.2715:37:13 -03'00'

Mariano Pablo Manend
Jefe 1
Dirección Nacional de ~roductos Médicos
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica '
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