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NACION ARGENTINA

Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMA.T.

CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE MODIFICACION
N° rev: 340-62#0003

El Instituto Nacional de Productos Médicos de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por DCD
Products S.R.L , se autoriza la modificacién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), del PM 340-62 aprobado segun:

Disposicién autorizante N° 2001 de fecha 29 abril 2010
Disposiciones modificatorias y revalidas N°: 8655/2016; 8792/2017; N° rev: 340-62#0001

Del siguiente/s dato/s caracteristico/s:

DATO
IDENTIFICATOR |DATO AUTORIZADO HASTA LA MODIFICACION/RECTIFICACION
IOA FECHA AUTORIZADA
MODIFICAR
Fabricante 1
2184.00 Catéter Epicutaneo Cava
2184.00 Catéter Epicutaneo Cava 2184.005 Catéter Epicutaneo Cava
2184.005 Catéter Epicutaneo Cava 2184.01 Catéter Epicutaneo Cava
2184.015 Catéter Epicutaneo Cava 2184.015 Catéter Epicutaneo Cava
2184.030 Catéter Epicutaneo Cava 2184.030 Catéter Epicutaneo Cava
Modelos 2484.152 Epicutaneo |l 2484.152 Epicutaneo |l
2484.302 Epicutaneo |l 2484.302 Epicutaneo |l
2484 .502 Epicutaneo |l 1284.00 Epicutaneo Cava Pur
1284.00 Epicutaneo Cava Pur Accesorio
1284.005 Epicutaneo Cava Pur Fabricante 2
1284.015 Epicutaneo Cava Pur 80199.519 Pack de colocacién de
catéter neonatal largo (Kit de
colocaciéon de PICC neonatal)
][\lon)bre del 1- Vygon GMBH & Co. KG 1- Vygon GMBH & Co. KG
abricante 2- VVygon
Lugar de 1- Prager Ring 100, 52070 Aachen- 1-Prager Ring 100, 52070 Aachen-
elaboracion Alemania Alemania
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2- 5 rue Adeline, 55440 Ecouen-
Francia

Quedando el producto inscripto con los siguientes datos caracteristicos:
Nombre descriptivo: Catéteres para neonatologia y pediatria

Cdédigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
18-017 Catéteres venosos centrales de insercion periférica

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): VYGON
Clase de Riesgo: IV

Indicacién/es autorizada/s: Disefiados para su utilizacion en perfusiones, administracion de
medicamentos, alimentacion parenteral y todo uso que requiera infusion venosa de soluciones
hiperosmolares en pacientes pediatricos y/o neonatales por un periodo prolongado de tiempo

Modelos: Fabricante 1

2184.00 Catéter Epicutaneo Cava
2184.005 Catéter Epicutaneo Cava
2184.01 Catéter Epicutaneo Cava
2184.015 Catéter Epicutaneo Cava
2184.030 Catéter Epicutaneo Cava
2484.152 Epicutaneo |l

2484.302 Epicutaneo |l

1284.00 Epicutaneo Cava Pur
Accesorio

Fabricante 2

80199.519 Pack de colocaciéon de catéter neonatal largo (Kit de colocacion de PICC neonatal)

Periodo de vida util: 5 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biotecnoldgico: no aplica
Forma de presentacién: unitaria

Método de esterilizacion: éxido de etileno

Nombre del fabricante: 1- Vygon GMBH & Co. KG
2- VVygon

Lugar de elaboracion: 1- Prager Ring 100, 52070 Aachen- Alemania
2- 5 rue Adeline, 55440 Ecouen- Francia

AUTORIZADO

Habiéndose cumplimentado con lo previsto en la Disposicion ANMAT N° 64/25 y 9688/19, esta
Administracion autoriza las modificaciones solicitadas en Argentina, Ciudad de Buenos Aires, 25
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abril 2025.
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BODNAR Andrea Veronica
Direccion EvaluagonLyRegisarsdsd Productos

Médicos
Firma y Sello

/a

anMat

TERRIZZANO Maria Lorena
CUIL 23242965604

Instituto Nacional de Productos Médicos
ANMAT
Firma y Sello

El presente certificado sera valido unicamente cuando se presente junto con las Disposiciones
previas del PM enunciadas anteriormente y sea verificado con su cédigo QR a través de la pagina
de ANMAT. Este certificado no modifica el periodo de vigencia.

Fecha de emision: 25 abril 2025

La validez del presente documento debera verificarse mediante el cédigo QR.

N° Identificatorio Tramite: 67012
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BALDONEDO Sabrina Laura
CUIL 27263872563
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ABRIOLA Leticia Adriana
CUIL 27323186494
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