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Repiiblica Argentina - Poder Ejecutive Nacional
2018 - Ano del Centenario de la Reforma Universitaria
Dispesicién

Namero: DI-2018-6852-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 3 de Julio de 2018

Referencia: 1-47-3110-1968-18-8

VISTO el Expcdiente N° 1-47-3110-1968-18-8 del Registro dc csta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:
Quc por las presentes actuaciones la firma B. BRAUN MEDICAL S.A. solicita la revalidacion y
modificacion del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-669-73, denominado Bombas de infusion

elastoméricas, marca B. Braun.

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

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.
Que la Dircccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion que le compete.

Que se actiia ¢n virtud de las facultades conferidas por ¢l Decrcto N€ 1490/92 y ¢l Decrcto N° 101 del 16
dc Diciembre de 2015.

Por cllo;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS. ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcidn en el RPPTM N® PM-669-
73, correspondiente al producto médico denominado Bombas de infusion elastoméricas, marca B. Braun.,

propiedad de la firma B. BRAUN MEDICAL S.A. obtenido a través de la Disposicion ANMAT N°
2399/13 de fecha 23 de abril de 2013, la cual sera 23 de abril de 2023.



ARTICULO 2°.- Autorizasc la modificacion del Certificado de Inscripcion en ¢l RPPTM N° PM-669-73,
denominado Bombas de infusion clastoméricas, marca B. Braun.

ARTICULO 3°- Acéptasec ¢l Ancxo dc Autorizacion de Modificaciones  documento N° IF-2018-

25944479-APN-DNPM#ANMAT, el que debera agrcgarse al Certificado de Inscripcion en ¢l RPPTM N°
PM-669-73.

ARTICULO 4°.- En los Rétulos e Instrucciones de uso deberan constar 1a modificacidn autorizadas.

ARTICULO 5°.- Registrese; por el Departamento de Mesa dc Entrada, notifiquese al interesado y hagasele
entrega de la presente Disposicion conjuntamente con su Anexo, girese a la Direccion de Gestion de

Informacion Técnica para que efectie la agregacion al Certificado de Inscripcion correspondiente.
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 B. BRAUN MEDICAL S.A. la modificacién de los

datos caracteristicos correspondientes al Certificado de Inscripcidn en el RPPTM

NO PM-669-73 de acuerdo con los datos que figuran en tabla al pie, del

producto:

Nombre descriptivo aprobado: Bombas de infusién elastoméricas

Marca: B. Braun.

Disposicidn Autorizante de (RPPTM) N° 2399/13

Tramitado por expediente N° 1-47-13721/10-4

DATO ,
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO oo/
TORIO A HASTA LA FECHA AUTORIZADA
MODIFICAR
vgencia el 23 de abril de 2018 23 de abril de 2023
4540002 Easypump IILT - 4540002 Easypump II LT -
Bomba de infusion Bomba de infusion
elastomérica elastomeérica
4540004 Easypump II LT - 4540004 Easypump II LT -
Bomba de infusion Bomba de infusion
elastomeérica elastomérica
4540006 Easypump IILT - 4540006 Easypump II LT -
Bomba de infusién Bomba de infusion
elastomeérica elastomeérica
Modelo 4540008 Easypump IILT - 4540008 Easypump II LT -

Bomba de infusién
elastomeérica

4540010 Easypump IT LT -
Bomba de infusidon
elastomérica

4540012 Easypump II LT -
Bomba de infusion
elastomérica

4540014 Easypump II LT -

Bomba de infusién
elastomérica

4540010 Easypump II LT -
Bomba de infusidn
elastomérica

4540012 Easypump II LT -
Bomba de infusion
elastomérica

4540014 Easypump II LT -
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Bomba de infusion
elastomérica

4540016 Easypump II LT -
Bomba de infusién
elastomeérica

4540018 Easypump II LT -
Bomba de infusion
elastomeérica

4540020 Easypump II LT -
Bomba de infusion
elastomeérica

4540022 Easypump II LT -
Bomba de infusion
elastomeérica

4540024 Easypump II LT -
Bomba de infusidon
elastomeérica

4540026 Easypump II LT -
Bomba de infusion
elastomeérica

4540028 Easypump I LT -
Bomba de infusion
elastomeérica

4540030 Easypump ITLT -
Bomba de infusion
elastomeérica

4540032 Easypump II LT -
Bomba de infusion
elastomeérica

4540034 Easypump II LT -
Bomba de infusion
elastomérica

4540036 Easypump IILT -
Bomba de infusion
elastomeérica

4540038 Easypump II LT -
Bomba de infusidén
elastomérica

4540040 Easypump II ST -
Bomba de infusion
elastomeérica

Bomba de infusion
elastomérica

4540016 Easypump II LT -
Bomba de infusion
elastomérica

4540018 Easypump II LT -
Bomba de infusién
elastomérica

4540020 Easypump II LT -
Bomba de infusion
elastomérica

4540022 Easypump II LT -
Bomba de infusidn
elastomérica

4540024 Easypump II LT -
Bomba de infusion
elastomérica

4540026 Easypump II LT -
Bomba de infusion
elastomérica

4540028 Easypump II LT -
Bomba de infusion
elastomérica

4540030 Easypump II LT -
Bomba de infusion
elastomérica

4540032 Easypump II LT -
Bomba de infusidn
elastomeérica

4540034 Easypump II LT -
Bomba de infusion
elastomérica

4540036 Easypump II LT -
Bomba de infusién
elastomérica

4540038 Easypump II LT -
Bomba de infusion
elastomérica

4540040 Easypump II ST -
Bomba de infusion
elastomérica
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4540042 Easypump II ST -
Bomba de infusion
elastomérica

4540044 Easypump II ST -
Bomba de infusion
elastomeérica

4540046 Easypump II ST -
Bomba de infusion
elastomérica

4540048 Easypump II ST -
Bomba de infusion
elastomérica

4540050 Easypump II ST -
Bomba de infusion
elastomérica

4540052 Easypump II ST -
Bomba de infusion
elastomeérica

4540054 Easypump LI ST -
Bomba de infusion
elastomérica

4540056 Easypump I ST -
Bomba de infusion
elastomeérica

4540058 Easypump II ST -
Bomba de infusion
elastomérica

4540042 Easypump II ST -
Bomba de infusion
elastomérica

4540044 Easypump II ST -
Bomba de infusion
elastomeérica

4540046 Easypump II ST -
Bomba de infusion
elastomérica

4540048 Easypump II ST -
Bomba de infusion
elastomérica

4540050 Easypump II ST -
Bomba de infusion
elastomérica

4540052 Easypump II ST -
Bomba de infusion
elastomérica

4540054 Easypump II ST -
Bomba de infusion
elastomérica

4540056 Easypump II ST -
Bomba de infusion
elastomérica

4540058 Easypump II ST -
Bomba de infusion
elastomérica

4540003 Easypump II LT -
Bomba de infusion

Nombre del
Fabricante y
Lugar/es de
Elaboracion

1) B.Braun Melsungen AG. /
Carl-Braun - StraBe 1, D-
34212 Melsungen, Alemania.

2) B.Braun Medical Production
Ltd. / 300/32, Moo1, Eastern
Seaboard Industrial Estate,
Tambon Tasit, Amphur
Pluakdaeng, Rayong 21140,
Tailandia.

3) B.Braun Medical Industries
Sdn.Bhd. / Bayan Lepas Free
Industrial Zone, 11900
Penang, Malasia.

1) B.Braun Melsungen AG. /
Carl-Braun - StraBe 1, D-
34212 Melsungen, Alemania.

2) B.Braun Medical Industries
Sdn.Bhd. / Bayan Lepas Free
Industrial Zone, 11900
Penang, Malasia.
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El presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacidn

antes mencionado.
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Nimero: 1F-2018-25944479-APN-DNPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 31 de Mayo de 2018
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