2026 - ANO DE LA GRANDEZA ARGENTINA

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

CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE MODIFICACION
N° rev: 696-2073#0002

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
Barraca Acher Argentina SRL , se autoriza la modificacion en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), del PM 696-2073 aprobado segun:

Disposicién autorizante N° DI-2024-18423582-APN-ANMAT MS de fecha 21 febrero 2024
Disposiciones modificatorias y revalidas N°: N° rev: 696-2073#0001

Del siguiente/s dato/s caracteristico/s:

DATO
IDENTIFICATOR

DATO AUTORIZADO HASTA LA FECHA

MODIFICACION/RECTIFICACIO

MD 01 02298 Kit PICC Power injectable
CVC 1 lumen 5 Fr. x 55cm

MD 01 02299 Kit PICC Power injectable
CVC 3 lumen 6 Fr. x 55cm
DM0102288/AMD

DM0102297/AMD

DM0102298/AMD

DM0102295/AMD

IOA N AUTORIZADA

MODIFICAR
MD 01 02288 Kit PICC Power injectable MD 01 02288 Kit PICC Power
CVC 1 lumen 3 Fr. x 55cm injectable CVC 1 lumen 3 Fr. x
MD 01 02289 Kit PICC Power injectable 55cm
CVC 2 lumen 4 Fr. x 55cm MD 01 02289 Kit PICC Power
MD 01 02295 Kit PICC Power injectable injectable CVC 2 lumen 4 Fr. x
CVC 2 lumen 5 Fr. x 55cm 55cm
MD 01 02296 Kit PICC Power injectable MD 01 02295 Kit PICC Power
CVC 2 lumen 6 Fr. x 55cm injectable CVC 2 lumen 5 Fr. x
MD 01 02297 Kit PICC Power injectable 55cm

Modelos CVC 1 lumen 4 Fr. x 55¢cm MD 01 02296 Kit PICC Power

injectable CVC 2 lumen 6 Fr. x
55cm
MD 01 02297 Kit PICC Power
injectable CVC 1 lumen 4 Fr. x
55cm
MD 01 02298 Kit PICC Power
injectable CVC 1 lumen 5 Fr. x
55cm
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DM0102289/AMD
DM0102296/AMD
DM0102299/AMD
DMO0102288/EPF
DMO0102297/EPF
DMO0102298/EPF
DMO0102289/EPF
DMO0102295/EPF
DMO0102296/EPF
DMO0102299/EPF

MD 01 02299 Kit PICC Power
injectable CVC 3 lumen 6 Fr. x
55cm
DM0102288/AMB
DM0102297/AMB
DM0102298/AMB
DMO0102289/AMV
DMO0102295/AMV
DMO0102296/AMV
DMO0102299/AMV
DM0102288/AMD
DM0102297/AMD
DM0102298/AMD
DMO0102295/AMD
DM0102289/AMD
DM0102296/AMD
DMO0102299/AMD
DMO0102288/EPF
DMO0102297/EPF
DMO0102298/EPF
DMO0102289/EPF
DMO0102295/EPF
DMO0102296/EPF
DMO0102299/EPF

Periodo de vida
atil

MD 01 02288 Kit PICC Power injectable
CVC 1 lumen 3 Fr. x 55cm, MD 01 02289
Kit PICC Power injectable CVC 2 lumen 4
Fr. x 55cm, MD 01 02295 Kit PICC Power
injectable CVC 2 lumen 5 Fr. x 55cm, MD
01 02296 Kit PICC Power injectable CVC 2
[tmen 6 Fr. x 55cm, MD 01 02297 Kit PICC
Power injectable CVC 1 lumen 4 Fr. x
55cm, MD 01 02298 Kit PICC Power
injectable CVC 1 lumen 5 Fr. x 55cm, MD
01 02299 Kit PICC Power injectable CVC 3
[imen 6 Fr. x 55cm:5 afios.
DM0102288/AMD, DM0102297/AMD,
DM0102298/AMD, DM0102295/AMD,
DMO0102289/AMD, DM0102296/AMD,
DMO0102299/AMD, DM0102288/EPF,
DMO0102297/EPF, DM0102298/EPF,
DMO0102289/EPF, DM0102295/EPF,
DM0102296/EPF, DM0102299/EPF: 3 afios

MD 01 02288 Kit PICC Power
injectable CVC 1 lumen 3 Fr. x
55cm, MD 01 02289 Kit PICC
Power injectable CVC 2 l[umen 4
Fr. x 55cm, MD 01 02295 Kit PICC
Power injectable CVC 2 [umen 5
Fr. x 55cm, MD 01 02296 Kit PICC
Power injectable CVC 2 [umen 6
Fr. x 55cm, MD 01 02297 Kit PICC
Power injectable CVC 1 l[umen 4
Fr. x 55cm, MD 01 02298 Kit PICC
Power injectable CVC 1 [umen 5
Fr. x 55cm, MD 01 02299 Kit PICC
Power injectable CVC 3 l[umen 6
Fr. x 55cm: 5 afios.
DMO0102288/AMB,
DMO0102297/AMB,
DMO0102298/AMB
DMO0102289/AMV,
DMO0102295/AMV,
DMO0102296/AMV,
DMO0102299/AMVDM0102288/AM
D, DM0102297/AMD,
DMO0102298/AMD,
DMO0102295/AMD,
DMO0102289/AMD,
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DM0102296/AMD,
DM0102299/AMD,
DMO0102288/EPF,
DMO0102297/EPF,
DMO0102298/EPF,
DMO0102289/EPF,
DMO0102295/EPF,
DMO0102296/EPF,
DMO0102299/EPF: 3 afos

Quedando el producto inscripto con los siguientes datos caracteristicos:
Nombre descriptivo: Catéteres Venosos Centrales

Cdédigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
16-615- Kits para Cateterismo, Venosos Centrales

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Delta Med, PICC Synergy Pro
Clase de Riesgo: IV

Indicacién/es autorizada/s: Dispositivo estéril desechable indicado para el sistema venoso central
destinado a:

- Suministracion de farmacos

- Suministracion de solucién hipertdnica incluyendo nutricion parenteral total

- Frecuentes analisis de sangre

- Transfusiones de sangre

- Medicién de la presion venosa central (CVP)

- Medios de contrastes de inyeccion fuerte

Modelos: MD 01 02288 Kit PICC Power injectable CVC 1 lumen 3 Fr. x 55cm
MD 01 02289 Kit PICC Power injectable CVC 2 lumen 4 Fr. x 55cm
MD 01 02295 Kit PICC Power injectable CVC 2 lumen 5 Fr. x 55cm
MD 01 02296 Kit PICC Power injectable CVC 2 lumen 6 Fr. x 55cm
MD 01 02297 Kit PICC Power injectable CVC 1 lumen 4 Fr. x 55cm
MD 01 02298 Kit PICC Power injectable CVC 1 lumen 5 Fr. x 55cm
MD 01 02299 Kit PICC Power injectable CVC 3 lumen 6 Fr. x 55cm
DM0102288/AMB

DM0102297/AMB

DM0102298/AMB

DM0102289/AMV

DM0102295/AMV

DM0102296/AMV

DM0102299/AMV

DM0102288/AMD

DM0102297/AMD

DM0102298/AMD

DM0102295/AMD

DM0102289/AMD

DM0102296/AMD

DM0102299/AMD

DMO0102288/EPF

DMO0102297/EPF
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DMO0102298/EPF
DMO0102289/EPF
DMO0102295/EPF
DMO0102296/EPF
DMO0102299/EPF

Periodo de vida util: MD 01 02288 Kit PICC Power injectable CVC 1 lumen 3 Fr. x 55cm, MD 01
02289 Kit PICC Power injectable CVC 2 lumen 4 Fr. x 55cm, MD 01 02295 Kit PICC Power
injectable CVC 2 lumen 5 Fr. x 55cm, MD 01 02296 Kit PICC Power injectable CVC 2 lumen 6 Fr.
x 55cm, MD 01 02297 Kit PICC Power injectable CVC 1 [umen 4 Fr. x 55cm, MD 01 02298 Kit
PICC Power injectable CVC 1 lumen 5 Fr. x 55cm, MD 01 02299 Kit PICC Power injectable CVC
3 lumen 6 Fr. x 55cm: 5 afos.

DMO0102288/AMB, DM0102297/AMB, DM0102298/AMB

DMO0102289/AMV, DM0102295/AMV, DM0102296/AMV,

DM0102299/AMVDM0102288/AMD, DM0102297/AMD, DM0102298/AMD, DM0102295/AMD,
DM0102289/AMD, DM0102296/AMD, DM0102299/AMD, DM0102288/EPF, DM0102297/EPF,
DMO0102298/EPF, DM0102289/EPF, DM0102295/EPF, DM0102296/EPF, DM0102299/EPF: 3
anos

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biotecnolégico: N/A
Forma de presentacién: Unitaria

Método de esterilizacion: Por oxido de etileno.

Nombre del fabricante: MEDICAL DEVICE S.R.L.
HEALTH LINE INTERNATIONAL CORPORATION

Lugar de elaboracion: Via della Tecnica, 52 — 52025 Montevarchi (AR), Italia.
260 North Ace Yeager Court Unit D, Salt Lake City, UT 84116, Estados Unidos.

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, 13
julio 2026.
7 b |
anMat
BODNAR Andrea Veronica
Direccion Evalu@titin 27Re¢&tfstd2 Productos Instituto Nacional de Productos Médicos
Médicos ANMAT

Firmay Sello Firmay Sello

El presente certificado sera valido unicamente cuando se presente junto con las Disposiciones
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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: 13 julio 2026

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

N° Identificatorio Tramite: 77869

Firmado digitalmente por: TERRIZZANO
Maria Lorena
Fecha y hora: 27.07.2026 11:42:24

/%

anMat

ABRIOLA Leticia Adriana
CUIL 27323186494
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