|
g

Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-4469-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 19 de Junio de 2020

Referencia; 1-47-829-20-0

VISTO e Expediente N° 1-47-829-20-0 del Registro de esta Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones lafirma NIPRO Medical Corporation Suc. Argentina solicita la autorizacion de
modificacion del Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-877-63, denominado: Bomba de Infusion
Descartable, marca Nipro.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro
Nacional de Productoresy Productos de Tecnologia M édica (RPPTM).

Que la documentacién aportada ha satisfecho |os requisitos de la normativa aplicable.
Que € Ingtituto Nacional de Productos Médicos ha tomado laintervencidn que le compete.

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

Por €llo;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcion en e RPPTM N° PM-877-63,



denominado Bomba de Infusion Descartable, marca Nipro, segin Disposicion Autorizante de (RPPTM) N°
2249/13 y tramitado por expediente N° 1-47-17430-12-8.

ARTICULO 2°.- Acéptase e Anexo de Autorizacion de Modificaciones documento GEDO N° IF-2020-
38697474-APN-INPM#ANMAT el que deberd agregarse a Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-877-
63.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso deberan constar |a modificacion autorizadas.

ARTICULO 4°- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado y hagasele
entrega de copia autenticada de la presente Disposicion conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de
uso, girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica para que efectle la agregacion del Anexo de
Modificaciones a certificado. Cumplido, archivese.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), autoriza a la firma NIPRO Medical Corporation Suc. Argentina la

modificacion de los datos caracteristicos correspondientes al Certificado de

Inscripcion en el RPPTM N© PM-877-63 de acuerdo con los datos que figuran en

tabla al pie, del producto:

Nombre genérico aprobado: Bomba de Infusién Descartable

Marca: Nipro
Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 2249/13
Tramitado por expediente N° 1-47-17430-12-8

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
IDENTIFICA HASTA LA FECHA RECTIFICACION
TORIO AUTORIZADA
A MODIFICAR
Modelo/s Surefuser+: SFS-0505HRP, SFS | Surefuser+: SFS-0505HRP,

0501DP, SFS-0502DP, SFS-
0503DP, SFS-0505DP, SFS-
0501WP, SFS-1030MP, SFS-
1001HRP, SFS-1005HRP, SFS-
1012HRP, SFS-1001DP, SFS-
1002DP, SFS-1003DP, SFS-
1005DP, SFS-1001WP, SFS-125-
25P, SFS-62.5-25P, SFS-10-25P,
SFS-5-25P, SFS-3.5-25P, SFS-2-
25P, SFS-1.5-25P, SMA-2345-
10P, SMA-0123-10P, SMA-123-
10P, SMA-2345-25P, SMA-2468-
25P, SMA-3456-25P, SMA-2345-
25P-F

SFS-0512HRP, SFS-0501DP,
SFS-0502DP, SFS-0503DP,
SFS-0505DP, SFS-0501WP,
SFS-1030MP, SFS-1001HRP,
SFS-1005HRP, SFS-1012HRP,
SFS-1001DP, SFS-1002DP,
SFS-1003DP, SFS-1005DP,
SFS-1001WP, SFS-1036HRP,
SFS-2-25P, SFS-5-25P, SFS-
10-25P, SFS-1.5-25P, SFS-
3.5-25P, SFS-62.5-25P, SFS-
125-25P, SFS-250-25P, SFS-1-
15P, SFS-2-15P, SFS-3-15P,
SFS-3.5-15P, SFS-2-30P, SFS-
3-30P, SFS-4-30P, SFS-5-30P,
SFS-6-30P, SFS-8-30P, SMA-
123-10P, SMA-0123-10P,
SMA-2345-10P, SMA-2345-
25P, SMA-2468-25P, SMA-
3456-25P, SMA-2345-25P-F,
SMA-2345-30P, SMA-2468-
30P, SMA-3456-30P, SFS-
1001DPUV, SFS-1002-DPUV,
SFS-10-25PUV, SFS-5-25PUV
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Surefuser+ PCA SET:
P0530/S0504DP,
P2030/S51002DP, P3030/54-
30P, P3060/S4-30P,
P3030/M2345-30P

Fabricante/s
y Lugar/es de
elaboracion

Nombre del fabricante: Nipro
Corporation Odate Factory.
Direccién: 8-7, Hanukiyachi,
Niida, Odate-shi, Akita, 018-
5794 Japén.

Nombre del fabricante legal:
NIPRO CORPORATION.
Direccién: 3-9-3, Honjo-Nishi,
Kita-Ku, Osaka-shi, Osaka,
Japon.

Fabricante 1: Nipro
Corporation Odate Factory.
8-7, Hanukiyachi, Niida,
Odate-shi, Akita, 018-5794
Japon.

Fabricante 2: NIPRO
CORPORATION.

3-9-3, Honjo-Nishi, Kita-Ku,
Osaka 531-8510, Japodn.

Forma de - Estéril, caja por 50 10
Presentacion unidades

Método de - Oxido de Etileno
Esterilizacion

Rotulo/s Aprobado Disposicion ANMAT N° | DOCUMENTO GEDO N° IF-

2249/13

2020-38694753-APN-
INPM#ANMAT

Instrucciones
de Uso

Aprobado Disposicion ANMAT N°
2249/13

DOCUMENTO GEDO N° IF-
2020-38694753-APN-
INPM#ANMAT

El presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion

antes mencionado.

EXPEDIENTE N© 1-47-829-20-0
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Ao del General Manuel Belgrano

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2020-38697474-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 17 de Junio de 2020

Referencia: Anexo de Modificacion - NIPRO Medical Corporation Suc. Argentina

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 2 pagina/s.
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