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BUENOS AIRES, L BENE 201

VISTO el Expediente N° 1-47-15935/13-2 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma 3M ARGENTINA
S.A.C.I.F.I.LA. solicita la autorizacidon de modificacién del Certificado de
Inscripcién en el RPPTM N° PM-604-91, denominado: Sistema de calentamiento
de pacientes, marca Arizant HealthCare.

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

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencion que e compete,

Que se actla 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 19°.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N© PM-604-91, denominado: Sistema de calentamiento de pacientes,

marca Arizant HealthCare.
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ARTICULO 29.- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacién de Maodificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de fa presente disposicion y el que debera
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N¢ PM-604-91.
ARTICULO 3°.- Registrese; por Mesa de Entradas de la Direccién Nacional de
Productos Médicos notifiquese al interesado y hagasele entrega de copia
autenticada de la presente Disposicion, girese a la Direccion de Gestion de
Informacion Técnica para que efectle la agregaciéon del Anexo de ModiﬁcTaciones
al certificado original. Cumplido, archivese. |
Expediente N© 1-47-15935/13-2.

DISPOSICION N© 1 09 0
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT),

autorizd mediante Disposicién

el RPPTM N° PM-604-91 y de acuerdo a lo solicitado por la firma 3M ARGENTINA
|
S.A.C.I.F.I.A., la modificaciéon de los datos caracteristicos, que figuran en la

tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:
Nombre genérico aprobado: Sistema de calentamiento de pacientes.

Marca: Arizant HealthCare.
Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 792/12.

Tramitado por expediente N° 1-47-16309/11-3.

elaboracién

Praire, MN 55344, Estados
Unidos.

DATO .
IDENTIFICA DATQ AUTORIZADO MODIFICACIO!\I /
RECTIFICACION
TORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADA |
A MODIFICAR !
Marca del Arizant HealthCare. 3M Health Care.
producto )
Nombres de | Arizant HealthCare Inc, 1) 3M Health Care.
los Compafiia de 3M. 2) 3M Edumex, S.A. de C.V.
fabricantes :
Lugares de | 10393 West 70th Street, Eden | 1) 10351 West 70th Street,

Eden Prairie, MN 55344,
Estados Unidos.

2) 6620 Oriente Calle Ramon
Rivera Lara, CD luarez,
Chihuahua México 32605.

Modelos

Sistemas de calentamiento de
pacientes Bair Hugger®.
Unidad de manejo de
temperatura Modelo 502.
Unidad de manejo de
temperatura Modelo 505.
Unidad de manejo de
temperatura Modelo 750.

Fabricante 1: |
Sistema de calentamiento para
pacientes Bair Hugger:
Unidad de control de

temperatura Modelo 502.
Unidad de control de
temperatura Modelo 505,
Unidad de control de

3
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Unidad de manejo de
temperatura Modelo 775.
Sistemas de calentamiento
ajustable Bair Paws®.

Bair Paws Unidad de
calentamiento de paciente
Modelo 850.

Bair Paws Unidad de
calentamiento de paciente
Modelo 875.

Accesorios:

110 Paciente ambulatorio con
escarpines 11000.

111 Paciente ambulatorio
11101.

300 Cuerpo complete 30000.
305 Acceso torax 30500.

310 Pediatrica 31000.

315 Multi-acceso 31500.

522 Miembros superiores
52200.

523 Miembros superiores
grandes 52301.

525 Miembros inferiores
52500.

530 Pediatrica larga 53000.
537 Miembros inferiores
pequeros 53700.

540 Torso 54000.

542 Torso puerto dual 54200.
545 Debajo del cuerpo Adulto
54500.

550 Debajo del cuerpo
Pedidtrica grande 55000.

555 Debajo del cuerpo
Pediatrica 55501.

560 Laboratorio de cateterismo
56000.

570 Acceso quirdrgico 57000.

temperatura Modelo 750.
Unidad de control de
temperatura Modelo 775.
Sistema de calentamiento
regulable para pacientes Bair
Paws:

Unidad de calentamiento para
pacientes Bair Paws Modelo
850.
Unidad de calentamiento para
pacientes Bair Paws Modelo
875.

Manta Bair Hugger:
110 Ambulatoria con cubre
calzado 11000.

111 Ambulatoria 11101.]
300 Cuerpo completo 30000.
305 Acceso al pecho 30500.
310 Pediétrica 31000 '

315 Acceso multiple 31500.
522 Parte superior del cuerpo
52200. :

523 Parte superior del cuerpo
grande 52301.

525 Parte inferior del cuerpo
52500.

530 Pediatrico largo 53000.
537 Parte inferior del cuerpo
pequefio 53700.

540 Torso 54000. !

542 Torso con conector doble
54200. i

545 Parte inferior del cuerpo
adulto 54500.

550 Parte inferior pedidtrica
grande 55000.
555 Parte inferior pediatrica
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575 Acceso columna vertebral
57501.

585 Litotomia 58501.

610 Quirlrgica cuerpo
complete 61000.

630 Uso cardiaco estéril
63000.

635 Debajo del cuerpo acceso
complete 63500.

637 Debajo del cuerpo acceso
complete estéril 63700.

645 Acceso cardiaco estéril
64500.

Bair Paws Bata de

calentamiento estandar 81001.

Bair Paws Bata de

calentamiento pequena 81101,

Bair Paws Bata de
calentamiento extra grande
81201.

Bair Paws Bata de
calentamiento estandar con
escarpines 83001.

Bair Paws Bata de
calentamiento pequefa con
escarpines 83101,

Bair Paws Bata de
calentamiento extra grande
con escarpines 83201.

Bair Paws Conjunto Bata de

calentamiento estandar 84001.

Bair Paws Conjunto Bata de
calentamiento pequefia 84
101. .
Bair Paws Conjunto Bata de
calentamiento extra grande
84201.

Bair Paws+ Bata de

calentamiento estandar 81002.

55501.
560 Laboratorio de cateterismo
56000.

570 Acceso quirurgico 57000.
575 Acceso a la columna
vertebral 57501.

585 Litotomia 58501.

610 Quirdrgica cuerpo
completo 61000.

630 Cardiaco estéril 63000.
635 Acceso completo a E) parte
inferior del cuerpo 63500.’

637 Acceso completo a Ia’parte
inferior del cuerpo estéril
63700.

645 Acceso cardiaco estéri
64500.

Fabricante 2:

Sistema de calentamiento
regulable para pacientes Bair
Paws: ]
Bata de calentamiento Bair
Paws estandar 81001.

Bata de calentamiento Bair
Paws pequeia 81101.

Bata de calentamiento Bair
Paws extra grande 81201.
Bata de calentamiento Bair
Paws estandar con cubre
calzado 83001,

Bata de calentamiento Bair
Paws pequefia con cubre |
calzado 83101.

Bata de calentamiento Bair
Paws extra grande con cubre
calzado 83201.

Kit de Bata de calentamiento
Bair Paws estandar 84001.

Sﬂ/@:
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Bair Paws+ Bata de

Bair Paws+ Bata de
calentamiento extra grande
81202.

Bair Paws+ Bata de
calentamiento estandar con
escarpines 83002.

Bair Paws+ Bata de
calentamiento pequefia con
escarpines 83102.

Bair Paws+ Bata de
calentamiento extra grande
con escarpines 83202.

Bair Paws+ Conjunto Bata de

Bair Paws+ Conjunto Bata de

Bair Paws+ Conjunto Bata de
calentamiento extra grande
84202.

Bair Paws Bata de
calentamiento estandar Flex
81003.

Bair Paws Bata de
calentamiento pequefia Flex
81103.

Bair Paws Bata de
calentamiento extra grande
Flex 81203.

Bair Paws Bata de
calentamiento estandar con
escarpines Flex 83003.

Bair Paws Bata de
calentamiento pequefia con
escarpines Flex 83103,

Bair Paws Bata de
calentamiento extra grande
con escarpines Flex 83203.

calentamiento pequeia 81102.

calentamiento estandar 84002.

calentamiento pequeiia 84102.

Kit de Bata de calentamiento
Bair Paws pequefia 84101.

Kit de Bata de calentamiento
Bair Paws extra grande 84201.
Bata de calentamiento Bair
Paws+ esténdar 81002. '

Bata de calentamiento Bair
Paws+ pequefia 81102. |

Bata de calentamiento B?ir
Paws+ extra grande 81202,
Bata de calentamiento Bair
Paws+ estandar con cubre
calzado 83002.
Bata de calentamiento Bair
Paws+ pequefa con cubre
calzado 83102,
Bata de calentamiento Bair
Paws+ extra grande con cubre
calzado 83202.
Kit de bata de calentamiento
Bair Paws+ estandar 84002.
Kit de bata de calentamiento
Bair Paws+ pequefia 84102.
Kit de bata de calentamiento
Bair Paws+ extra grande
84202.

Bata de calentamiento Bair
Paws Flex estandar 81003.
Bata de calentamiento Bair
Paws Flex pequefia 81103.
Bata de calentamiento Bair
Paws Flex extra grande 81203.
Bata de calentamiento Bair
Paws Flex estandar con cubre
calzado 83003. !
Bata de calentamiento Bair
Paws Flex pequefa con Cl:lbre
calzado 83103,

Bata de calentamiento Bair
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Bair Paws Conjunto Bata de
calentamiento estandar Flex
84003.

Bair Paws Conjunto Bata de
calentamiento pequefia Flex
84103.

Bair Paws Conjunto Bata de
calentamiento extra grande
Fiex 84203.

Bair Paws Bata de
calentamiento Pediatrica
81501.

Paws Flex extra grande con
cubre calzado 83203.

Kit de bata de calentamiento
Bair Paws Flex estandar 84003.
Kit de bata de calentamiento
Bair Paws Flex pequefia 84103.
Kit de bata de calentamiento
Bair Paws Flex extra gran’de
84203.

Bata de calentamiento Bair
Paws Pediatrica 81501.

El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM a la
firma 3M ARGENTINA S.A.C.I.F.LA., Titular del Certificado de Inscripcidn’en el

RPPTM N© PM-604-91, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias.............0....

Expediente N© 1-47-15935/13-2.

ISPOSICION N© .
1090

2 BENE 2013

\j ing ROGELIO LOPEZ

Adminlstrader Naclonal

AJMAT
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