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Disposicidn
Numerg: DI-2017-10230-APN-ANMATH#HMS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 29 de Septiembre de 2017

Referenici'a: 1-47-3110-4605-16-9

. VISTO el Expediente N° 1-47-3110-4605-16-9 del'Registro de esta Administracién Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDQ:

i Que por las presentes actuaciones la firma DEBENE S.A. solicita la revalidacion y
modificacion del Certificado de Inscripcidon en el RPPTM N° PM-799-21, denominado: Catéteres
lntraa()ll|ticos con balén, marca DATASCOPE.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de 1a Disposicidn 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 Direccidon Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion que le compete.
Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y

Tecreto N® 101 del 16 de diciembre de 2015.



1 |Por ello; ,
| EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE: |

ARTiC |ULO 1°.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcion en el RPPT:M N° PM-’/’99—I
21, | correspondiente al producto médico denominado: Catéteres Intraaorticos ~con balon, marca
DATASCOPE propiedad de la firma DEBENE S.A. obtenido a través de la Disposicion ANMAT N° 1482

de fecha 12 de marzo de 2012, la cual serd 12 de marzo de 2022 a
\

ARTIOULO 2°.- Autorizase la modiﬁcacion del Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-799-21,
denmmﬁado Catéteres Intraadrticos con balon, marca DATASCOPE ’

|
ARTICULO 3°.- Acéptase el Anexo de Autorizacion de Modificaciones documento N° [F- 2017 20289701-
APN- DNPM#ANMAT el gue debera agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-799-21.

AR'1|"lCi(|JLO 4°. - En los Rétulos e Instrucciones de uso deberan constar la modificacién autorizadas.
AR”[;iO'ULO 5°. - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interes]‘,ado y hagasele :
entregal/de la presente Disposicién conjuntamente con su Anexo, girese a la Direcciér‘l de Gestion de
Informamon Técnica para que efectue la agregacion al Certificado de Inscripcion correspondlente

Cumphdo archivese. ;
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| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), autoriza a la firma DEBENE S.A. la modificacién de los datos

caracteristicos correspondientes al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N°

. 799-21, de acuerdo con los datos que figuran en tabla al pie, del producto:

Marca: DATASCOPE

l Nombre genérico aprobado: Catéteres Intraadrticos con balén

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 1482/12 de fecha 12 de marzo de 2012.
Tramitado por expediente N°® 1-47-1612-10-3

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
A MODIFICAR HASTA LA FECHA RECTIFICACION
AUTORIZADA
Vigencia del 12 de marzo de 2017 12 de marzo de 2022
Certificado
Modelos Mega 8 Fr, Catéter balon Catéteres para balon

intra-adrtico

N°/P 0684-00-0498-01 {50cc)
N°/P 0684-00-0498-02 (50cc)
Linear 7.5 Fr. Catéterbalon
intra-aodrtico

Ne/P 0684-00-0478-01 (25cc)
N°/P 0684-00-0478-02 (25c¢c)
N°/P 0684-00-0479-01 (34cc)
Ne/P 0684-00-0479-02 (34cc)
N°/P 0684-00-0480-01 (40cc)
N°/P 0684-00-0480-02 (40cc)
Sensation 7 Fr. Catéter balon
intra-adrtico

N°/P 0684-00-0469-01 (34cc)
N°/P 0684-00-0470-02 (40cc)

intraadrtico Sensation Plus
8Fr.

0684-00-0576-01 (50cc)
0684-00-0576-03 (50¢c¢)
0684-00-0576-05 (50¢c)
0684-00-0576-07 (50cc)
Catéteres para baldn
intraadrtico Sensation Plus
7.5Fr.

0684-00-0568-01 (40cc)
0684-00-0568-03 (40cc)
0684-00-0568-05 (40cc)
0684-00-0568-07 (40cc)
Catéteres para balén
intraadrtico Sensation 7Fr.
0684-00-0469-01 (34cc)
0684-00-0469-07 (34cc)
0684-00-0470-01 (40cc)
0684-00-0470-07 (40cc)
Catéteres para balon
intraadrtico Mega 8Fr.
0684-00-0498-01 (50¢c)
0684-00-0498-02 (50c¢c)
0684-00-0498-07 (50cc)
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0684-00-0296-01 (50cc)
0684-00-0296-02 (50cc)
0684-00-0296-07 (50cc)
0684-00-0296-08 (50cc)
Catéteres para balén
intraadrtico Mega 7.5Fr.
0684-00-0294-01 (30cc)
0684-00-0294-02 (30cc)-
0684-00-0294-03 (30cc)
0684-00-0294-04 (30cc)
0684-00-0294-05 (30cc)
0684-00-0294-07 (30cc)
0684-00-0294-08 (30cc)
0684-00-0295-01 (40cc)
0684-00-0295-02 (40cc)
0684-00-0295-03 (40cc)
, 0684-00-0295-04 (40cc)
: 0684-00-0295-05 (40cc)
0684-00-0295-07 (40cc)
0684-00-0295-08 (40cc)’
Catéteres para balon
. intraadrtico Linear 7.5Fr.
: 0684-00-0478-01 (25cc)
I : 0684-00-0478-02 (25cc)
I 0684-00-0478-07 (25¢c)
| 0684-00-0478-08 {25cc)
0684-00-0479-01 (34cc)
0684-00-0479-02 (34cc)
0684-00-0479-07 (34c¢c)
0684-00-0479-08 (34cc)
0684-00-0480-01(40cc)
0684-00-0480-02 (40cc)
0684-00-0480-07 (40cc)
0684-00-0480-08 (40cc)
Forma de No declarada Envasado individualmente
presentacion

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion

antes mencionado.

i
|
| Expediente N° 1-47-3110-4605-16-9.
|
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2017 - Afio de las Energias Renovables

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: [F-2017-20289701-APN-DNPM#ANMAT

Referencia: 1-0047-3110-004605-16-9

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 14 de Septiembre de 2017 -
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