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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2024-39757927-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 18 de Abril de 2024

Referencia: 1-0047-3110-000530-24-2

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-000530-24-2

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por AXIMPORT SRL ; se autoriza la inscripcion en e Registro Naciona de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 646-110
Nombre descriptivo: Kit de Catéter Venoso Central

Cadigo de identificacién y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
16615 KIT Cateter Venoso Central

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): SafeCath

Modelos:

Catéteres de lumen Unico:
MMCVCBJ1-14-15
MMCVCBJ1-14-20



MMCVCBJ1-14-30
MMCVCBJ1-16-15
MMCVCBJ1-16-20
MMCVCBJ1-16-30
MMCVCBJ1-18-15
MMCVCBJ1-18-20
MMCVCBJ1-18-30
MMCVCBJ1-20-13
MMCVCBJ1-20-20
MMCV CBJ1-40-45
MMCV CBJ1-40-60
MMCVCBJ1-50-45
MMCVCBJ1-50-60
Catéteres de lumen doble
MMCV CBJ2-40-05
MMCVCBJ2-40-08
MMCVCBJ2-40-13
MMCVCBJ2-50-08
MMCVCBJ2-50-13
MMCVCBJ2-50-20
MMCVCBJ2-70-15
MMCVCBJ2-70-20
MMCVCBJ2-70-30
MMCVCBJ2-70-50
MMCVCBJ2-115-13
MMCVCBJ2-115-16
MMCVCBJ2-115-20
Catéteres de lumen triple:
MMCVCBJ3-55-08
MMCVCBJ3-55-13
MMCVCBJ3-70-15
MMCVCBJ3-70-20
MMCVCBJ 3-70-30

Clase de Riesgo: 1V

I ndicacion/es autorizadals:

Los catéteres de uno o varios limenes permiten el acceso venoso a la circulacién central pediatricay de adultos
parala administracion de medicamentos, toma de muestras de sangre y control de la presién. El uso comun del kit
de catéter venoso central incluye, entre otros. administrar medicamentos intravenosos durante un periodo
prolongado (no mas de 15 dias), administrar répidamente grandes cantidades de liquido o sangre, proporcionar
sitios intravenosos adicionales cuando |os pacientes carecen de sitios intravenosos periféricos utilizables, medir
directamente la presion arterial en una vena grande o central, tomar muestras de sangre frecuentes (més de una
vez a dia), suministrar nutricion directamente a la sangre cuando no se pueden administrar alimentos o liquidos a
través de laboca, e estbmago o € intestino



Periodo de vida Util: 24 meses
Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biol6gico: N/A

Forma de presentacién: Unitaria. Cada unidad de Kit de Catéter Venoso Central contiene: catéter venoso central
desechable, cable guia, aguja introductora azul, dilatador de tejido, tapa para € sitio de inyeccion, gancho
mariposay abrazadera

M étodo de esterilizacion: Oxido de Etileno

Nombre del fabricante:
Beijing Target Medical Technologies, Inc

Lugar de elaboracion:
No. 60 Shunren Rd., Shunyi District,
101300 Beijing, China

Se extiende €l presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 646-110 , con una vigencia cinco (5)
afos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.
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