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Disposicién
Nimero: DI-2017-10583-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 10 de Octubre de 2017

Referencia: 1-47-3110-5396-16-3

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-5396-16-3 del Registro de esta Administracion Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma 3M ARGENTINA S.A.C.LF.LA solicita la
revalidacion y modificacién del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-604-91, denominado:
SISTEMA DE CALENTAMIENTO DE PACIENTES, marca: 3M HEALTH CARE.

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

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.
Que Ia Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion que le compete.
Que se actia 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°.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Tnscripcion en el RPPTM N° PM-604-
91, correspondiente al producto médico denominado: SISTEMA DE CALENTAMIENTO DE
PACIENTES, marca: 3M HEALTH CARE, propiedad de la firma 3M ARGENTINA S.A.CIF.IA
obtenido a través de la Disposicion ANMAT N° 792/12 de fecha 09 de Febrero de 2012 la cual sera 09 de
Febrero de 2022.

ARTICULO 2°.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-604-91,
denominado: SISTEMA DE CALENTAMIENTO DE PACIENTES, marca: 3M HEALTH CARE.

ARTICULO 3°.- Acéptase el Anexo de Autorizacion de Modificaciones documento N° IF-2017-
22427007-APN-DNPM#ANMAT, el que debera agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N°
PM-604-91.

ARTICULO 4°.- En los Roétulos e Instrucciones de uso deberan constar la modificaciéon autorizadas.

ARTICULO 5°.- Registrese: por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado y hagasele
entrega de la presente Disposicion conjuntamente con su Anexo, girese a la Direccion de Gestion de
Informacién Técnica para que efectie la agregacion al Certificado de Inscripcion correspondiente.
Cumplido, archivese.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), autoriza a la firma 3M ARGENTINA S.A.C.L.F.LA , la modificacidon de
los datos caracteristicos correspondiente al Certificado de Inscripcién en el

RPPTM N° PM-604-91 de acuerdo con 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: 3M HEALTH CARE
Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 1-47-16309/11-3

DATO :
IDENTIFICA | DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
TORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
AUTORIZADA
A MODIFICAR
Vigencia del 09 de Febrero de 2017 09 de Febrero de 2022
Certificado de
Autorizacién
y Venta de
Productos
Médicos
Marca 3M Health Care 3M COMPANY
Fabricante/s | 1. 3M HealthCare10351 West| 1. 3M Company
y Lugar/es de | 70th Street Eden Prairie, MN | 10351 West 70th Street Eden
elaboracion 55344, EstadosUnidos Prairie, MN 55344,
EstadosUnidos
2. 3M Edumex S.Ade C.V 2. 3M Edumex S.A de C.V
6620 Oriente Calle Ramon 6620 Oriente Calle Ramén
Rivera Lara CD Juarez, Rivera Lara CD Juarez,
Chihuahua México 32605 Chihuahua México 32605
3. 3M Company, 3M
HealthCare
3M Center, 2510 Conway Ave.
Bldg. 275-5W-06 Saint Paul,
MN USA 55144
Modelo/s Fabricadopor 3M Health Care: Fabricado por 3M COMPANY:

Sistemas de calentamiento de
pacientes Bair Hugger™
Unidad de control de
temperaturaModelo 502

Sistemas de calentamiento de
pacientes 3M™ Bair Hugger™
Unidad de control de
temperatura Modelo 775
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Unidad de control de
temperaturaModelo 505
Unidad de contro! de
temperaturaModelo 750
Unidad de control de
temperaturaModelo 775

Sistemas de calentamiento
regulable para pacientes Bair
Paws™

Bair Paws Unidad de
calentamiento de
pacienteModelo 850
BairPaws Unidad de
calentamiento de paciente
Modelo 875

Manta Bair Hugger™

110 Paciente ambulatorio con
cubre calzado 11000

111 Ambulatoria 11101

300 Cuerpo completo 30000
305 Acceso al pecho 30500
310 Pediatrica 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
pequeio 53700

540 Torso 54000

542 Torso con conector doble
54200

545 Parte inferior del cuerpo
Adulto 54500

550 Parte inferior Pediatrica
grande 55000

555 Parte inferior Pediatrica
55501

560 Pruebas de Laboratorio
56000

Sistemas de calentamiento
regulable para pacientes
BairPaws™

BairPaws Unidad de
calentamiento de paciente
Modelo 875

Manta 3M™ Bair Hugger™
110 Paciente ambulatorio con
cubre calzado 11000

111 Ambulatoria 11101

300 Cuerpo completo 30000
305 Acceso al pecho 30500
310 Pediatrica 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
pequeiio 53700

540 Torso 54000

542 Torso con conector doble
54200

545 Parte inferior del cuerpo
Adulto 54500

550 Parte inferior Pediatrica
grande 55000

555 Parte inferior Pediatrica
55501

560 Pruebas de Laboratorio
56000

570 Acceso quirurgico 57000
575 Acceso a la columna
vertebral 57501

585 Litotomia 58501

610 Quirurgica cuerpo
completo 61000

622 Parte superior del cuerpo,
multi posicion 62200

630 Cardiaco estéril 63000
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570 Acceso quirurgico 57000
575 Acceso a la columna
vertebral 57501

585 Litotomia 58501

610 Quirtrgica cuerpo
completo 61000

630 Cardiaco estéril 63000
635 Acceso completo en la
parte inferior del cuerpo 63500
637 Acceso completo en la
parte inferior del cuerpo estéril
63700

645 Acceso cardiaco estéril
64500

Fabricado por 3M Edumex S.A
de C.V

Sistemas de calentamiento
regulable para pacientes
BairPaws™

Bata de calentamiento BairPaws
estandar 81001

Bata de calentamiento BairPaws
pequefia 81101

Bata de calentamiento BairPaws
extra grande 81201

Bata de calentamiento BairPaws
estandar con cubre calzado
83001

| Bata de calentamiento BairPaws

pequeiia con cubre calzado
83101

Bata de calentamiento BairPaws
extra grande con cubre calzado
83201

Kit de Bata de calentamiento
BairPaws estandar 84001

Kit de Bata de calentamiento
BairPaws pequefia 84101

Kit de Bata de calentamiento
BairPaws extra grande 84201
Bata de calentamiento BairPaws
+ estandar 81002

Bata de calentamiento

635 Acceso completo en la
parte inferior del cuerpo 63500
637 Acceso completo en la
parte inferior del cuerpo estéril
63700

645 Acceso cardiaco estéril
64500

Fabricado por 3M Edumex S.A
de C.V

Sistemas de calentamiento
regulable para pacientes
BairPaws™

Bata de calentamiento
BairPaws estandar 81001
Bata de calentamiento
BairPaws pequeiia 81101
Bata de calentamiento
BairPaws extra grande 81201
Bata de calentamiento
BairPaws estandar con cubre
calzado 83001

Bata de calentamiento
BairPaws pequeia con cubre
calzado 83101

Bata de calentamiento
BairPaws extra grande con
cubre calzado 83201

Kit de Bata de calentamiento
BairPaws estandar 84001

Kit de Bata de calentamiento
BairPaws pequeiia 84101

Kit de Bata de calentamiento
BairPaws extra grande 84201
Bata de calentamiento
BairPaws + estandar 81002
Bata de calentamiento
BairPaws+ pequefia 81102
Bata de calentamiento
BairPaws+ extra grande
81202

Bata de calentamiento
BairPaws+ estandar con cubre
calzado 83002

Bata de calentamiento

IF-2017-22427007-APN-DNPM#ANMAT

pagina 3 de 5




BairPaws+ pequefia 81102
Bata de calentamiento
BairPaws+ extra grande 81202
Bata de calentamiento
BairPaws+ estandar con cubre
calzado 83002

Bata de calentamiento
BairPaws+ pequeia con cubre
calzado 83102

Bata de calentamiento
BairPaws+ extra grande con
cubre calzado 83202

Kit de bata de calentamiento
BairPaws + estandar 84002

Kit de bata de calentamiento
BairPaws+ pequeiia 84102

Kit de bata de calentamiento
BairPaws+ extra grande 84202
Bata de calentamiento BairPaws
Flex estandar 81003

Bata de calentamiento BairPaws
Flex pequeia 81103

Bata de calentamiento BairPaws
Flex extra grande 81203

Bata de calentamiento BairPaws
Flex estandar con cubre calzado
83003

Bata de calentamiento BairPaws
Flex pequeia con cubre calzado
83103

Bata de calentamiento BairPaws
Flex extra grande con cubre
calzado 83203

Kit de bata de calentamiento
BairPaws Flex estandar 84003
Kit de bata de calentamiento
BairPaws Flex pequefa 84103
Kit de bata de calentamiento
BairPaws Flex extra grande
84203

Bata de calentamiento BairPaws
Pediatrica 81501

BairPaws+ pequefa con cubre
calzado 83102

Bata de calentamiento
BairPaws+ extra grande con
cubre calzado 83202

Kit de bata de calentamiento
BairPaws + estandar 84002
Kit de bata de calentamiento
BairPaws+ pequeiia 84102
Kit de bata de calentamiento
BairPaws+ extra grande
84202

Bata de calentamiento
BairPaws Flex estandar 81003
Bata de calentamiento
BairPaws Flex pequena 81103
Bata de calentamiento
BairPaws Flex extra grande
81203

Bata de calentamiento
BairPaws Flex estandar con
cubre calzado 83003

Bata de calentamiento
BairPaws Flex pequefia con
cubre calzado 83103

Bata de calentamiento
BairPaws Flex extra grande
con cubre calzado 83203

Kit de bata de calentamiento
BairPaws Flex estandar 84003
Kit de bata de calentamiento
BairPaws Flex pequeia 84103
Kit de bata de calentamiento
BairPaws Flex extra grande
84203

Bata de calentamiento
BairPaws Pediatrica 81501

Rétulo/s e
Instrucciones
de Uso

Aprobado por Disposicion N°
792/11

Afs. 65a128

IF-2017-22427007-APN-DNPM#ANMAT

pagina 4 de 5




El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizaciéon
antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM a la
firma 3M ARGENTINA S.A.C.LF.LA, Titular del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N°© PM-604-91.

Expediente N© 1-47-3110-2401-16-0
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Repiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Aiio de las Energias Renovables

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Nimero: 1F-2017-22427007-APN-DNPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 28 de Septiembre de 2017

Referencia: 1-47-3110-5396-16-3

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 5 pagina/s.
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