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BUENOS AIRES,

. VISTO el Expediéente NO 1-47-15936-13-6 del Registro de esta

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT),

Y

i ‘
W‘ - | - CONSIDERANDO:
: 3 Que por las presentes actuaciones la firma 3M ARGENTINA S5.A.C.I.F.L.A.
solicita la autorizacidon de modificacién del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N©
_ , PM-6(j4—92, denominado: SISTEMA DE CALENTAMIENTO DE SANGRE Y FLUIDOS,
i7" marca ARIZANT HEALTHCARE.

i ~ Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposicion
"1'“'[ A ANMAT N° 23i8/02, sobre el Registro Nacional de Productores y Productos de
- Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.

0L ' Que la Direccién de Gestion de Informacién Técnica y la Direccion

Nacional de Productos Médicos han tomado la intervencion que les compete.
Que se_actl'Ja en virtud de las facultades conferidas por los Decretos N°
1490/92 y 1886/14. |

Por ello; ,
'EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
- | | DISPONE:
”! " ARTICULO 1°.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcién en el RPPTM
- N¢ PM-604-92, denominado: SISTEMA DE CALENTAMIENTO DE SANGRE Y FLUIDOS,
marca ARIZANT HEALTHCARE.
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ARTICULO 29.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el cual
pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que debera agregarse
T al Certificado de Inscripéién en el RPPTM N° PM-604-92.
‘ii izi-'- "‘H ARTICULO 39.-. Registrese; por Mesa de Entradas de la Direccién Nacional de
I !' '. Productos Médicos notifiquese al interesado y hagasele entrega de copia autenticada
o de la presente Disposicion, girese a la Direccién de Gestién de Informacién Técnica
paré que efectle la agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado original.
o Cumplido, archivese. '
 Expediente NO 1-47-15936-13-6
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

2

A
w,ﬁ los
efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcién en el RPPTM NO PM-604-92 y

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medic?gges, limentos

y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion N°(.4...

de acuerdo a lo solicitado por la firma 3M ARGENTINA S.A.C.I.F.I.A., la modificacion
Ju de los datos caracter:’stifzos,- que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en
| l”]lﬁ * RPPTM bajo: |

| i Nombre genérico aprobado: SISTEMA DE CALENTAMIENTO DE SANGRE Y FLUIDOS.
Marca: ARIZANT HEALTHCARE.
Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 0869/2013.
Tramitado por expediente N° 1-47-19505-11-9.

(O DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
. IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA

| sangre/fluidos de  flujo

rapido:

Unidad de calentamiento de
sangre/fluidos Modelo 345
Equipo de triple punta
Modelo 34300

Equipo - de doble punta
Modelo 34310

Marca Arizant HealthCare 3M Health Care
‘Modelos Ranger® Sistema de | Fabricado por 3M Health
' calentamiento de | Care:

Sistema de calentamiento
rapido de sangre y fluidos
Ranger™

-Unidad de calentamiento
de sangre y fluidos Modelo
345

-Equipo de triple punta
Modelo 34300




Al sstein b St
Gorotirsiss b D
@ sl oS oastos b

SN A AT

| Ranger®

Sistema de
calentamiento de
sangre/fluidos:

Unidad de calentamiento de
sangre/fluidos Modelo 245
Equipa ffujo normal Modelo

24200

Equipo flujo normal sin
puertos Modelo 24240
Equipo flujo normal con

extension Modelo 24250
Equipo flujo alto Modelo
24355

| Equipo fiujo alto Modelo

24365

Equipo flujo alto Modelo
24370
Pedidtrico/Neonatologico
con puerto para aspiracion
de fluidos Modelo 24450

Infusor presion  Modelo
90032
Infusor presion  Modelo
90083

Bateria Modelo 90031
Bateria Modelo 90033
Sistema
de

Ranger® de

calentamiento fluidos
para irrigacién:

Unidad de calentamiento de

-Equipo de doble punta
Modelo 34310 |
Sistema de calentamiento
de

Ranger™

sangre y  fluidos
-Unidad de calentamiento
de sangre y fluidos Modelo
245

-Infusor de presion Modelo
145 |
-Infusor de presion Modelo
90032

-Infusor de presiéon Modelo

90083

-Bloque de alimentacién
Modelo 90031
-Bloque de alimentacidn

Modelo 90033
Sistema de calentamiento
de fluidos para irrigacion

Ranger™

| -Unidad de calent_amiento

de fluidos de irrigacion
Modelo 247
Fabricado por Avances

Cientificos de México:

Sistema de calentamiento

de sangre y fluidos
Ranger™
-Modelo 24450 Set

4
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fluidos para
Modelo 247
Equipo de irrigacidon Modelo
24750,

irrigacion

pediatrico/neonatal con
puerto de aspiracién de
fluidos

Sistema de calentamiento
de fluidos para irrigacidn
Ranger'™

-Set de irrigacidn Modelo
24750.

Fabricado por NPA de
Meéxico S de R.L. de C.V.:
Sistena de calentamiento
de sangre vy fluidos
Ranger™

-Set de fiujo
Modelo 24200

-Set de flujo estandar sin

estandar

conectores Modelo 24240
-Set de flujo estdndar con
extensién Modelo 24250
-Set de flujo alto Modelo
24355

-Set de flujo alto Modelo
24365

-Set de flujo alto Modelo
24370 '

Nombre del
fabricante

Arizant HealthCare Inc

1) 3M Health Care

{ 2) Avances Cientificos de

México
3) NPA de México S de R.L.
de C.V.
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L Lugar/es de | 10393 West 70th Street|1) 10351 West 70" Street
elaboracién:

Eden Prairie, MN 55344, | Eden Prairie, MN 55344,
Estados Unidos Estados Unidos.

2) 109 Calle Poza Rica H.
Matamoros, México 87560.
1 3) 502 Sor Juana Inés de
La Cruz 20150, Ciudad

Industriai Tijuana Centro 5

Tijuana, México 22444,

_'.-';' El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién antes

L it vl mencionadao.

it . ‘: F‘l .o ' '

W"’{“i o Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM a la

i firma 3M ARGENTINA S.A.C.I.LF.LA., Titular del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N© PM-604-92, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias......2 3 01C. 200k ...
Expediente N© 1-47-15936-13-6
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