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Republica Argentina - Poder Ejecutive Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicién
Nimero: DI-2018-1668-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 9 de Noviembre de 2018

Referencia: 1-47-3110-1692-16-1

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-1692-16-1 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

/

CONSIDERANDO:

" Que por las presentes actuaciones la firma Unic Company S.R.L. solicita la revalidacién y modificacién del

Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-261- 28 denominado Catéter de termodllumon tipo Swan
Ganz, marca Argon .

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 documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.
Que la Direceion 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 cllo;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-261-
28, correspondiente al producto médico. denominado Catéter de termodilucién tipo Swan Ganz, marca
Argon, propiedad de la firma Unic Company S.R.L. obtenido a través de la Disposicion ANMAT N° 3547
de fecha 19 de Mayo de 2011, la cual sera 19 de'Mayo de 2021.
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'ARTICULO 2°- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-261-28,

denominado Catéter de termodilucion tipo Swan Ganz, marca Argon.

ARTICULO 3°- Acéptase el Anexo de Autorizacion de Modificaciones documento N° IF-2018-
50399937-APN-DNPM#ANMAT, el que debera agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N°
PM-261-28.

ARTICULO 4°.- En los Rétulos e Instrucciones de uso deberan constar la modificacion 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 Direccion de Gestion de
Informacion Técnica para que efectie la agregacion al Certificado de Inscripcion correspondiente.
Cumplido, archivese.
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ANEXQO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), autoriza a la firma Unic Company S.R.L. la modificacion de los datos

caracteristicos correspondientes al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N©

PM-261-28 de acuerdo con los datos que figuran en tabla al pie, del producto:

Nombre descriptivo aprobado: Catéter de termodilucidn tipo Swan Ganz.

Marca: Argon.

Autorizado por Disposicion ANMAT N° 3547 de fecha 19 de Mayo de 2011.

Tramitado por expediente N° 1-47-819-10-3.

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACIOJ\I /
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A'MODIFICAR ' AUTORIZADA
Vigencia del 18 de Mayo de 2016. 19 de Mayo de 2021.

Certificado

Nombre Genérico

Catéter de termodilucion
tipo Swan Ganz.

Cateter de arteria
pulmonar (de control de
presidn) y de
termodilucion.

Marca Argon Merit Medical

Modelo/s 680044 Cateter Criticath 680103 Cateter SP5107U
SP5105H TD. TD Criticath. '
680045 Cateter Criticath | 680381 Cateter SP5107U-
SP5105HL TD. 14 TD Criticath.

680046 Cateter Criticath
SP5105H-14 TD.
680047 Cateter Criticath
SP5107HS TD. '
680048 Cateter Criticath
SP5107H TD. -

680049 Cateter Criticath
SP5107 TD.

680051 Cateter Criticath
SP5107-13 TD.
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680052 Cateter Criticath
SP5107H-14 TD.

680055 Cateter Criticath
SP5127H TD.

680056 Criticath SP5325H4
Cateter de Monitoreo.
680057 Criticath
SP5325HL Cateter de
Monitoreo.

680058 Criticath SP5327H
Cateter de Monitoreo.
680059 Criticath SP5337H
Cateter de Monitoreo.
680062 Cateter Criticath
SP5507HS TD. .
680063 Cateter Criticath
SP5507S TD.

680064 Cateter Criticath
SP5507H TD.

680065 Cateter Criticath
SP5507 TD.

680066 Cateter Criticath
SP5507H-13 TD.

680067 Cateter Criticath
SP5507H-14 TD.

680070 Cateter Criticath
SP5527H TD.

Fabricante/s y
Lugar/es de
Elaboracion

Argon Medical Devices
Inc., 1445 Flat Creek
Road, Athens, TX, 75751

1)}Merit Medical

Singapur Pte, Ltd.

198 Yishun Ave.7,
Singapur, 768926 Singapur.

2)Merit Medical Ireland
Ltd., Parkmore Business
Park West, Galway,
Irlanda.

Instrucciones de
Uso

Aprobados por disposicion
N° 3141 del 1 de junio de

Se retira informacion
relacionada con los
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2012, modelos eliminados. El
resto de la informacion, no
‘ presenta cambios.
Periodo de Vida util | 5 afios. 3 ahos. _

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion

i

antes mencionado.

.
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Ao del Centenario de la Reforma Universitania

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: [F-2018-50399937-APN-DNPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 9 de Octubre de 2018

Referencia: 1-47-3110-1692-16-1
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