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Disposicion
Namero: DI-2018-4011-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 24 de Abril de 2018

Referencia: 1-47-3110-6986-17-1

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-6986-17-1 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por dichas actuaciones la firma B.BRAUN MEDICAL S.A. solicita la correccién de la Disposicion DI-
2017-10938-APN-ANMATY ANEXO, por la cual se inscribi¢ la revalida y modificacion del Certificado de
Inscripcién en el RPPTM N° PM-669-157, denominado: BOMBA DE INFUSION DE JERINGA, marca:
B.BRAUN Que por error se colocdé mal el lugar de elaboracion y fabricante en el Anexo de Modificacion.

Que dichos errores materiales se consideran subsanables en los términos de lo normado por el articulo 101
del Reglamento de Procedimientos Administrativos aprobado por Decreto N° 1759/72 (T.0. 1991).

Que la Direccidon Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion de su competencia.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de
diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Rectificanse los items “lugar de elaboracion” y “ fabricante” del Anexo de Modificacion



de la Disposicién DI-2017-10938-APN-ANMAT, los que quedaran redactados de la siguiente forma:
Donde dice: Lugar de Elaboracion y Fabricante- Original Perfusor® Line Extension de Lineas de Fluidos.
8255059: 5 afios, 8255067: 5 afos, 8255172: 5 afos, 8255253: 5 afios

8255490: 5 afos, 8272565: 5 afos, 8722820: 2 afnos, 8722862: 5 afnos

8722919: 5 afos, 8722935: 5 afios, 8722960: 5 afos, 8723001: 2 afios

8723010: 5 afios, 8723017: 5 afios, 8723060: 5 afios.

Original Perfusor® Line Extension de Lineas de Fluidos.

8255504N, 8722870N, 8745919N:5 afios.

Jeringas Original Perfusor® 50ml Jeringa Original Perfusor®

8728801F, 8728810F, 8728828F, 8728844F, 8728852F, 8728861F-04, 8728861F-06:5 afos.

Jeringa Original Perfusor® 20ml Jeringa Original Perfusor®

8728615, 8728623:5 afos.

34501690- Pack de baterias recargables:1 afio.

Debe decir: Lugar de elaboracion y Fabricante: 1) B.Braun Melsungen AG. Carl Braun Strafe 1 - D-34212
Melsungen - Alemania. 2) Almo Erzeugnisse Erwin Busch GmbH. Grobe Alle 84 - 34454 Bad Arolsen -
Alemania.

3) B.Braun Medical AG. Hauptstrabe 39 - 6182 Escholzmatt - Suiza.

4) B.Braun Medical S.A.S. -13 rue Croix Comtesse - 28402 Nogent le Rotrou - Francia. 5) B.Braun
Vietnam Co., Ltd. - Thanh Oai Industrial Complex Thanh Oai District, 156800 Hanoi, Vietnam. - 6)
B.Braun Melsungen AG -Pfieffewiesen - 34212 Melsungen — Alemania.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el certificado PM-669-157 cuando el mismo
se presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hagasele
entrega de la presente Disposicion; girese a la Direccion de Gestidon de Informacion Técnica a sus efectos;
notifiquese a la Direccion Nacional de Productos Médicos. Cumplido, archivese.
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