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BUENOS AIRES, 09 FEB 2017

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-5308-16-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos Yy Tecnologita Médica
(ANMAT), vy ' \

|

CONSIDERANDO: |

Que por las presentes actuacloneslla firma DIAVAMEDI(IZ S.A.LC.
solicita la autorizacion de modificacién del Certificado de Inscripcién enl el RPPTM
NS PM-113-3, denominado: Equipos para la administracion de sangre lo plasma,
marca BIOM.

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

Que la documentacién éportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable. ‘

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado !a
intervencién que le compete.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
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°.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N° PM-113-3, denominado: Equipos para la administracién de sangre o
plasma, marca BIOM.
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ARTICULO 29.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de |a presente dilsposicic'm y el qule debera
agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N© PM-113-3.
| ARTICULO .3°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de 1Entradas

_notifiquese al interesado y hégasele entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién, conjuntamente con su Anexo; girese a la Direccidn de Gestién de

Informacién Técnica para que efectde la agregacién del Anexo de Modificaciones

.1 al certificado. Cumplido, archivese.
Expediente NO 1-47-3110-5308-16-1
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador, Nacional de la Admmlstraaén Nacional de Medlcamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Dlsposucion

{" 0 s a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscnpcmn en
el RPPTM N© PM-113-3 y de acuerdo a lo solicitado por la firma DIAVAMEDIC
S.ALC,,
pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

la modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al

Nombre genérico aprobado: Equipos para la administracién de sangre o plasma.
Marca: BIOM.

Disposicién Autorizante de (RPPTM} N® 818 /15.

Tramitado por expediente N° 1-47-1668-13-3.

administracion de sangre o

.| plasma sin aguja

B-18 P - Equipo para
administracion de sangre o
plasma sin aguja con medidor
volumétrico

B-18 R - Equipo para
administracién de sangre o
plasma sin aguja, con Roller
clamp

B-20 - Equipo para
administraclon de sangre o

plasma con aguja

DATO '
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO ﬁggﬁ%:é?gwj
TORIO A HASTA LA FECHA T
MODIFICAR -,
Modelos B-18 - Equipo para B-18 - Equipo para

administracién de sangre o

.| plasma sin aguja

B-18 P - Equipo para,
administracién de sal!\gre 0
plasma sin aguja con medidor
volumétrico

B-18 R - Equipo para
administracion de sarlwgre 0
plasma sin aguja, con Roller
clamp

B-20 - Equipo para
administracién de sangre o
plasma con aguja
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B-104 - Equipo con medidor B-104 - Equipo con medidor
volumétrico rigldo y macrogotero volumétrico rigido y
con filtro para sangre o plasma " macrogotero con ﬂltro‘para
B-420 - Equipo con filtro para sangre o plasma
administracion de sangre a B-420 - Equipo con filtro para
presién con aguja administracién de sangre a
B-2708 - Guia de sangre para ' presion con aguja

uso en anestesia con llave de tres | B-2708 - Guia de sangre para
vias : uso en anestesia con llave de
B-2770 - Equipo para infusién de | tres vias

sangre o plasma a presion de alto | B-2770 - Equipo para in‘{usién

caudal, sin aguja de sangre o plasma a presién
B-2996 - Equipo para , de aito caudal, sin aguja
administracidn de sangre o B-2996 - Equipo para

plasma con punto de infusién | administracién de sangre o

. N
libre de aguja, con llave de tres plasma con punto de infusion
\

vias y prolongador ' libre de aguja, con llave de
B-2997 - Equipo para tres vias y prolongador
administracién de sangre o B-2997 - Equipo para

) plasma con dos puntos de administracién de sangre o
infusion libres de aguja plasma con dos puntos de
Accesorios infusién libres de aguja 1.

BC-1 - Accesorio cono ciego para | B-18 PRC2PYV - Equipo para
jeringa - administracién de sangre o
BC-2 - Accesorio cono ciego para | plasma con medidor ll
insertor volumétrico, rolier clamp, luer
flotante y 2 puntos de

inyeccién sin aguja
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Accesorios \
BC-1 - Accesorio cono ciego
para jeringa

BC-2 - Accesorio cono ciego

para insertor 1

El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién
antes mencionado. E : |
Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM|a la
firma DIAVAMEDIC S.A.I.C., Titular del Certificado de 6n§c'r:i%%6nzﬁq7él RPPTM
NO PM-113-3, en la Cludad de Buenos Aires, a 105 dias...o. oo St
Expediente N® 1-47-3110-5308-16-1
DISPOSICION No ' .
1409

Dr.CA CHIALE

Administrader Naclonal
AXNM.AT.
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