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Disposicion
Nimero: DI-2018-1642-APN-ANMATH#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 9 de Noviembre de 2018

Referencia: 1-47-3110-3605-18-6

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-3605-18-6 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Debene S.A. solicita la revalidacion y modificacion del
Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-799-31, denominado Catéter Guia, marca BALT.

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 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 sus modificatorias!

|

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 Inscripeion en el RPPTM N° PM-799-
31, correspondiente al producto médico denominado Catéter Guia, marca BALT, propiedad de la firma
Debene S.A. obtenido a través de la Disposicion ANMAT N° 6158 de fecha 07 de Octubre de 2013, la cual
sera 07 de QOctubre de 2023,

ARTICULQ 2°.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N°® PM-799-31,




denominado Catéter Guia, marca BALT.

ARTICULO 3°- Acéptase el Anexo de Autorizacién de Modificaciones documento N° IF-2018-
50390038-APN-DNPM#ANMAT, el que deberd agregarse al Certificado de Inscripeion en el RlF’PTM N°
PM-799-31. '

ARTICULO 4°.- En los Rotulos e Instrucciones de 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 Disposicion conjuntamente con su Anexo, girese a la Direccién de Gestion de
Informacion Técnica para que efectiie la agregacién al Certificado de Inscripcidén 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 Debene S.A. la modificacién de los d;';\tos
caracteristicos correspondientes al Certificade de Inscripcion en el RPPTrv|1 No
PM-799-31 de acuerdo con los datos que figuran en tabla al pie, del producto:
Nombre descriptivo aprobado: Catéter Guia.
Marca: BALT.

Autorizado por Disposicién ANMAT N© 6158 de fecha 07 de Octubre de 2013.

Tramitado por expediente N° 1-47-1822/10-9.

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACIOj\I /)
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA
Vigencia del 07 de Octubre de 2018, 07 de Octubre de 2023. "
Certificado .
Modelo/s Rango CG@FL / @FTLCAS | CATETERES PARA

CG@FL (@ - didmetro, min | ANGIOGRAFIA

3 max 10); (L- largo min, | C@OFLC: referencias de

90 max. 120) catéteres para angiografia
CGBF80CAS no mallados:

CASASCO @FTLCAS (@ - | C3F70P

didmetro, min 5 max 6); C3F70CE10

(L- largo min 90 max. C4F70GE

120) C4F70NI

Rango FARGO C4F70P

FARGO MINI CS5F80FR

FRGMIN4.2F120 / CS5F110P

FRGMIN4.2F120MP / C6F40CEB

FRGMIN4.2F135 / C6F110UM.0O

FRGMIN4.2F135MP C6F110WEIN

FARGO ) @FTLC: referencias de

FRG6F105_8 / catéteres para angiografia

FRG6F105_8MP / mallados:

FRG6F115_8/ 5FT1455IM2
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FRG6F115_8MP /
FRG6F125_8/
FRG6F125_8MP /
FRG6F135_15/
FRG6F135_15MP
FARGOMAX
FRGMAX6F95_8 /
FRGMAX6F105_8 /
FRGMAX6F105_8MP /
FRGMAX6F115_8 /
FRGMAX6F115_8MP /
FRGMAX6F125_8 /
FRGMAX6F125_8MP
Rango CORAIL+
CORAIL6F+ /
CORAIL8F+ /
CORAIL8F+LT30

Referencias FARGO
FARGOMINI
FRGMIN4.2F120
FRGMIN4.2F120MP
FRGMIN4 . 2F135
FRGMIN4.2F135MP
FARGO
FRG6F105_8
FRG6F105_8MP
FRGBF115_8
FRG6F115_8MP
FRG6F125_8
FRG6F125_8MP
FRG6F135_15
FRG6F135_15MP
FARGOMAX
FRGMAX6F95_8
FRGMAX6F95_8MP
FRGMAX6F105_8

FRGMAX6F115_8
FRGMAX6F125_8
CATETERES GUIA
CORAIL6F+

CORAIL8F+
CORAIL8F+LT30

FRGMAX6F105_8MP
FRGMAX6F115_8MP
FRGMAX6F125_8MP

Referencias CORAIL+

Periodo de Vida util

N/A

3 afos

El presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion

antes mencionado.
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