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Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: 1-47-3110-1388-20-2

 

VISTO el Expediente Nº 1-47-3110-1388-20-2 del Registro de esta Administración Nacional de Medicamentos, 
Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones PROPATO HNOS S.A.I.C, solicita se autorice la inscripción en el Registro 
Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto 
médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos médicos se encuentran contempladas por la Ley 
16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. Nº 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional 
por Disposición ANMAT Nº 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que 
el producto estudiado reúne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los establecimientos 
declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control de calidad del producto cuya inscripción en el 
Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

 

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA



DISPONE:

ARTÍCULO 1º.- Autorizase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 
Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del 
producto médico marca: Alison, As, Athila, Audax, Auster, Bioshield, Clin, Clyster, Consortium, Coronation, 
Cyrux, Darling, Dexal, Dubble, Duke, Ecola, Emax, Epic, Farmacity,

Flavia, Furey, Guanta, Hand, Herz, Innovo, Jaxa, Jintan, Key, Keydent, K Kaution, Masterlight, Masterlight Plus, 
Mercomed, Neojet, Neomed, Pio Pio, Prilli, Printex, Propato, Provein, Ps Anesthesia, Quantus, Radiator, Sipro, 
Sunray, Tip Tip, Todosan, Topsal, Trux, Uno, Viscont, MDKMed, nombre descriptivo: Bomba de infusión 
volumétrica y nombre técnico: Bombas de Infusión, de acuerdo con lo solicitado por PROPATO HNOS S.A.I.C, 
con los Datos Identificatorios Característicos que figuran al pie de la presente.

ARTÍCULO 2º.- Autorícense los textos de los proyectos de rótulo/s y de instrucciones de uso que obran en 
documento IF-2020-26426640-APN-INPM#ANMAT.

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda “Autorizado por la 
ANMAT PM-647-347”, con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM con los datos característicos 
mencionados en esta disposición.

ARTÍCULO 5º.- La vigencia del Certificado de Autorización será de cinco (5) años, a partir de la fecha de la 
presente disposición.

ARTÍCULO 6º.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología Médica 
al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole entrega de la 
presente Disposición, conjuntamente con rótulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado mencionado en 
el artículo 4°. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los fines de confeccionar el legajo 
correspondiente. Cumplido, archívese.

 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

 

Nombre descriptivo: Bomba de infusión Volumétrica

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 16-495 Bombas de Infusión.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Alison, As, Athila, Audax, Auster, Bioshield, Clin, Clyster, Consortium, 
Coronation, Cyrux, Darling, Dexal, Dubble, Duke, Ecola, Emax, Epic, Farmacity, Flavia, Furey, Guanta, Hand, 
Herz, Innovo, Jaxa, Jintan, Key, Keydent, K Kaution, Masterlight, Masterlight Plus, Mercomed, Neojet, Neomed, 
Pio Pio, Prilli, Printex, Propato, Provein, Ps Anesthesia, Quantus, Radiator, Sipro, Sunray, Tip Tip, Todosan, 
Topsal, Trux, Uno, Viscont, MDKMed.

Clase de Riesgo: III



Indicación autorizada: A través del control del caudal de infusión, las bombas de infusión están indicadas para los 
tratamientos intravenosos en todos los centros hospitalarios, sanatorios y clínicas.

Modelo/s: a) MI-23-0/MI-23-1/MI-23-2/MI-20-0/MI-20-1/MI-20-2/MI-31-0/MI-31-1-/MI-31-2. Accesorios: a)

Guías de infusión libres de ftalatos y/o libres de látex; b) Guías de infusión con válvula antirreflujo,

libres de ftalatos y/o libres de látex; c) Guías de infusión con puertos libre de aguja, libres de

ftalatos y/o libres de látex; d) Guías de infusión con puertos libre de aguja y válvula antirreflejo,

libres de ftalatos y/o libres de látex; e) filtros de soluciones; f) válvulas antirreflejo; g) morsa para

porta suero; h) manija de transporte: i) Estación de trabajo; j) Software para la estación de

trabajo; k) Partes y repuestos para eventuales reemplazos.

Forma de presentación: Una unidad con accesorios

Periodo de vida útil: 5 años.

Condición de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Zhejiang MDKingdom Technology Co., Ltd

Lugar de elaboración: 508, 5th Floor, 28 Cang Ling Road, Huzhen Town, Jinyun County, 321404 Lishui City, 
Zhejiang Province, China.
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CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente Nº: 1-0047-3110-1388-20-2

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que de acuerdo 
con lo solicitado por PROPATO HNOS S.A.I.C, se autoriza la inscripción en el Registro Nacional de Productores y 
Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios 
característicos:

Nombre descriptivo: Bomba de infusión Volumétrica

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 16-495 Bombas de Infusión.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Alison, As, Athila, Audax, Auster, Bioshield, Clin, Clyster, Consortium, 
Coronation, Cyrux, Darling, Dexal, Dubble, Duke, Ecola, Emax, Epic, Farmacity, Flavia, Furey, Guanta, Hand, 
Herz, Innovo, Jaxa, Jintan, Key, Keydent, K Kaution, Masterlight, Masterlight Plus, Mercomed, Neojet, Neomed, 
Pio Pio, Prilli, Printex, Propato, Provein, Ps Anesthesia, Quantus, Radiator, Sipro, Sunray, Tip Tip, Todosan, 
Topsal, Trux, Uno, Viscont, MDKMed.

Clase de Riesgo: III

Indicación autorizada: A través del control del caudal de infusión, las bombas de infusión están indicadas para los 
tratamientos intravenosos en todos los centros hospitalarios, sanatorios y clínicas.

Modelo/s: a) MI-23-0/MI-23-1/MI-23-2/MI-20-0/MI-20-1/MI-20-2/MI-31-0/MI-31-1-/MI-31-2. Accesorios: a) 
Guías de infusión libres de ftalatos y/o libres de látex; b) Guías de infusión con válvula antirreflujo,

libres de ftalatos y/o libres de látex; c) Guías de infusión con puertos libre de aguja, libres de ftalatos y/o libres de 
látex; d) Guías de infusión con puertos libre de aguja y válvula antirreflejo, libres de ftalatos y/o libres de látex; e) 
filtros de soluciones; f) válvulas antirreflejo; g) morsa para porta suero; h) manija de transporte: i) Estación de 



trabajo; j) Software para la estación de trabajo; k) Partes y repuestos para eventuales reemplazos.

Forma de presentación: Una unidad con accesorios

Periodo de vida útil: 5 años.

Condición de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Zhejiang MDKingdom Technology Co., Ltd

Lugar de elaboración: 508, 5th Floor, 28 Cang Ling Road, Huzhen Town, Jinyun County, 321404 Lishui City, 
Zhejiang Province, China.

Se extiende el presente Certificado de Autorización e Inscripción del PM-647-347, con una vigencia cinco (5) años 
a partir de la fecha de la Disposición autorizante.
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