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Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2020-36895471-APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el Nº EX-2020-36895471-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administración Nacional de 
Medicamentos Alimentos y Tecnología Médica y,

 

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma Nipro Medial Corporation Suc. Arg solicita autorización para la venta 
libre en farmacias de los Productos Médicos denominados 1) Nipro Premier S; 2) Nipro Premier alpha; 3) 
Nipro Premier; 4) Solución de Control de Glucosa Nipro Premier.

El mencionado expediente consta el informe técnico producido por el Servicio de Productos para Diagnóstico que 
establece que el producto reúne las condiciones de aptitud requeridas para su autorización.

Que el Instituto Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervención de su competencia.

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establece la Ley Nº 16.463, Resolución Ministerial Nº 145/98 y 
Disposición ANMAT Nº 2674/99.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por el Decreto Nº 1490/92 y sus modificatorios.

                 

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

D I S P O N E:



 

ARTÍCULO 1º.- Autorizase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 
Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de edicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) de 
los productos médicos denominados: 1) Nipro Premier S; 2) Nipro Premier alpha; 3) Nipro Premier; 4) 
Solución de Control de Glucosa Nipro Premier, con los Datos Característicos que figuran al pie de la presente, 
de acuerdo con lo solicitado por la firma Nipro Medial Corporation Suc. Arg

ARTICULO 2º.- Autorícense los textos de los proyectos de rótulos y Manual de Instrucciones que obran en el 
documento  Nº IF-2021-83441363-APN-INPM#ANMAT.

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda “Autorizado por la 
ANMAT PM Nº PM 877-138”, con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM con los datos 
característicos mencionados en esta disposición.

ARTÍCULO 5º.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole entrega 
de la presente Disposición, conjuntamente con rótulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado 
mencionado en el artículo 4°. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los fines de 
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.-

 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

LABORATORIO:  Nipro Medial Corporation Suc.Arg

NOMBRE COMERCIAL:    1) Nipro Premier S

2) Nipro Premier alpha

3) Nipro Premier

4) Solución de Control de Glucosa Nipro Premier.

INDICACIÓN DE USO: 1), 2) Medidores de glucosa en sangre, ensayo para la autodetección de concentración 
de glucosa en sangre sin valor diagnóstico. 3) Tiras reactivas, ensayo para la autodetección de concentración de 
glucosa en sangre sin valor diagnóstico. 4) Soluciones de Control para ensayo de monitoreo de glucosa en sangre 
con los medicores Nipro Premier S y Nipro Premier alpha.

PRESENTACIÓN:

1) y 2) Envases conteniendo:1 Medidor de glucosa, 10 tiras reactivas para glucosa en sangre Nipro Premier, 10 
lancetas y 1 dispositivo de punción; 3) Envases por: 10, 25, 50 ó 100 tiras reactivas. 4) Envases por: Nivel L (4 
ml), Nivel H (4 ml), Nivel M (4 ml).

PERIODO DE VIDA ÚTIL Y CONDICIONES DE CONSERVACIÓN:



1) y 2) No posee plazo de validez determinado.

3) 24 meses entre 1°C y 30°C.

4) 24 meses entre 8°C y 30°C.

NOMBRE Y DIRECCIÓN DEL FABRICANTE: i-Sens, Inc. 43, Banpo-daero 28-gil, Seocho-gu, Seul 06646, 
República de Corea.
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Certificado - Redacción libre

 
Número: 
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CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

PRODUCTOS PARA AUTOEVALUACIÓN

 Nº EX-2020-36895471-APN-DGA#ANMAT

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que de 
acuerdo con lo solicitado por la firma Nipro Medial Corporation Suc. Arg se autoriza la inscripción en el Registro 
Nacional de Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de nuevos productos médicos para 
autoevaluación con los siguientes datos:

NOMBRE COMERCIAL: 1) Nipro Premier S

2) Nipro Premier alpha

3) Nipro Premier

4) Solución de Control de Glucosa Nipro Premier.

INDICACIÓN DE USO: 1), 2) Medidores de glucosa en sangre, ensayo para la autodetección de concentración 
de glucosa en sangre sin valor diagnóstico. 3) Tiras reactivas, ensayo para la autodetección de concentración de 
glucosa en sangre sin valor diagnóstico. 4) Soluciones de Control para ensayo de monitoreo de glucosa en sangre 
con los medicores Nipro Premier S y Nipro Premier alpha

PRESENTACIÓN:

1) y 2) Envases conteniendo:1 Medidor de glucosa, 10 tiras reactivas para glucosa en sangre Nipro Premier, 10 
lancetas y 1 dispositivo de punción; 3) Envases por: 10, 25, 50 ó 100 tiras reactivas. 4) Envases por: Nivel L (4 
ml), Nivel H (4 ml), Nivel M (4 ml).

PERIODO DE VIDA ÚTIL Y CONDICIONES DE CONSERVACIÓN:



1) y 2) No posee plazo de validez determinado.

3) 24 meses entre 1°C y 30°C.

4) 24 meses entre 8°C y 30°C.

NOMBRE Y DIRECCIÓN DEL FABRICANTE: i-Sens, Inc. 43, Banpo-daero 28-gil, Seocho-gu, Seul 06646, 
República de Corea.

CONDICIÓN DE VENTA/CATEGORÍA: Venta libre en farmacias.  

Se extiende el presente Certificado de Autorización e Inscripción del PRODUCTO PARA 
AUTOEVALUACIÓN PM Nº 877-138.

 

Nº EX-2020-36895471-APN-DGA#ANMAT

AM

 

 

Digitally signed by Gestion Documental Electronica 
Date: 2021.10.22 21:31:32 -03:00 
 

Digitally signed by Gestion Documental 
Electronica 
Date: 2021.10.22 21:31:33 -03:00 
 


	fecha: Martes 12 de Octubre de 2021
	numero_documento: DI-2021-7603-APN-ANMAT#MS
	localidad: CIUDAD DE BUENOS AIRES
	usuario_0: Valeria Teresa Garay
	cargo_0: Subadministradora Nacional
	reparticion_0: Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
	Pagina_49: Página 49 de 64
	Numero_61: IF-2021-83441363-APN-INPM#ANMAT
	Numero_62: IF-2021-83441363-APN-INPM#ANMAT
	Pagina_47: Página 47 de 64
	Pagina_48: Página 48 de 64
	Numero_60: IF-2021-83441363-APN-INPM#ANMAT
	Pagina_45: Página 45 de 64
	Pagina_46: Página 46 de 64
	Pagina_43: Página 43 de 64
	Pagina_44: Página 44 de 64
	Pagina_41: Página 41 de 64
	Pagina_42: Página 42 de 64
	Pagina_40: Página 40 de 64
	Numero_58: IF-2021-83441363-APN-INPM#ANMAT
	Numero_59: IF-2021-83441363-APN-INPM#ANMAT
	Numero_56: IF-2021-83441363-APN-INPM#ANMAT
	Numero_57: IF-2021-83441363-APN-INPM#ANMAT
	Numero_54: IF-2021-83441363-APN-INPM#ANMAT
	Numero_55: IF-2021-83441363-APN-INPM#ANMAT
	Numero_52: IF-2021-83441363-APN-INPM#ANMAT
	Numero_53: IF-2021-83441363-APN-INPM#ANMAT
	Pagina_38: Página 38 de 64
	Pagina_39: Página 39 de 64
	Pagina_36: Página 36 de 64
	Pagina_37: Página 37 de 64
	Pagina_34: Página 34 de 64
	Pagina_35: Página 35 de 64
	Pagina_32: Página 32 de 64
	Pagina_33: Página 33 de 64
	Pagina_30: Página 30 de 64
	Pagina_31: Página 31 de 64
	Pagina_29: Página 29 de 64
	Numero_63: IF-2021-83441363-APN-INPM#ANMAT
	Numero_64: IF-2021-83441363-APN-INPM#ANMAT
	Pagina_63: Página 63 de 64
	Pagina_64: Página 64 de 64
	Pagina_61: Página 61 de 64
	Pagina_62: Página 62 de 64
	Pagina_60: Página 60 de 64
	Pagina_58: Página 58 de 64
	Pagina_59: Página 59 de 64
	Pagina_56: Página 56 de 64
	Pagina_57: Página 57 de 64
	Pagina_54: Página 54 de 64
	Pagina_55: Página 55 de 64
	Numero_4: IF-2021-83441363-APN-INPM#ANMAT
	Pagina_52: Página 52 de 64
	Numero_3: IF-2021-83441363-APN-INPM#ANMAT
	Pagina_53: Página 53 de 64
	Numero_6: IF-2021-83441363-APN-INPM#ANMAT
	Pagina_50: Página 50 de 64
	Numero_5: IF-2021-83441363-APN-INPM#ANMAT
	Pagina_51: Página 51 de 64
	Numero_8: IF-2021-83441363-APN-INPM#ANMAT
	Numero_7: IF-2021-83441363-APN-INPM#ANMAT
	Numero_9: IF-2021-83441363-APN-INPM#ANMAT
	Numero_2: IF-2021-83441363-APN-INPM#ANMAT
	Numero_1: IF-2021-83441363-APN-INPM#ANMAT
	Pagina_1: Página 1 de 64
	Pagina_2: Página 2 de 64
	Pagina_3: Página 3 de 64
	Pagina_4: Página 4 de 64
	Pagina_5: Página 5 de 64
	Pagina_6: Página 6 de 64
	Pagina_7: Página 7 de 64
	Pagina_8: Página 8 de 64
	Numero_18: IF-2021-83441363-APN-INPM#ANMAT
	Numero_19: IF-2021-83441363-APN-INPM#ANMAT
	Numero_16: IF-2021-83441363-APN-INPM#ANMAT
	Numero_17: IF-2021-83441363-APN-INPM#ANMAT
	Numero_14: IF-2021-83441363-APN-INPM#ANMAT
	Numero_15: IF-2021-83441363-APN-INPM#ANMAT
	Numero_12: IF-2021-83441363-APN-INPM#ANMAT
	Numero_13: IF-2021-83441363-APN-INPM#ANMAT
	Numero_10: IF-2021-83441363-APN-INPM#ANMAT
	Numero_11: IF-2021-83441363-APN-INPM#ANMAT
	Numero_29: IF-2021-83441363-APN-INPM#ANMAT
	Numero_27: IF-2021-83441363-APN-INPM#ANMAT
	Numero_28: IF-2021-83441363-APN-INPM#ANMAT
	Pagina_9: Página 9 de 64
	Numero_25: IF-2021-83441363-APN-INPM#ANMAT
	Numero_26: IF-2021-83441363-APN-INPM#ANMAT
	Numero_23: IF-2021-83441363-APN-INPM#ANMAT
	Numero_24: IF-2021-83441363-APN-INPM#ANMAT
	Numero_21: IF-2021-83441363-APN-INPM#ANMAT
	Numero_22: IF-2021-83441363-APN-INPM#ANMAT
	Numero_20: IF-2021-83441363-APN-INPM#ANMAT
	Pagina_27: Página 27 de 64
	Pagina_28: Página 28 de 64
	Numero_40: IF-2021-83441363-APN-INPM#ANMAT
	Pagina_25: Página 25 de 64
	Pagina_26: Página 26 de 64
	Pagina_23: Página 23 de 64
	Pagina_24: Página 24 de 64
	Pagina_21: Página 21 de 64
	Pagina_22: Página 22 de 64
	Pagina_20: Página 20 de 64
	Numero_38: IF-2021-83441363-APN-INPM#ANMAT
	Numero_39: IF-2021-83441363-APN-INPM#ANMAT
	Numero_36: IF-2021-83441363-APN-INPM#ANMAT
	Numero_37: IF-2021-83441363-APN-INPM#ANMAT
	Numero_34: IF-2021-83441363-APN-INPM#ANMAT
	Numero_35: IF-2021-83441363-APN-INPM#ANMAT
	Numero_32: IF-2021-83441363-APN-INPM#ANMAT
	Numero_33: IF-2021-83441363-APN-INPM#ANMAT
	Pagina_18: Página 18 de 64
	Numero_30: IF-2021-83441363-APN-INPM#ANMAT
	Pagina_19: Página 19 de 64
	Numero_31: IF-2021-83441363-APN-INPM#ANMAT
	Pagina_16: Página 16 de 64
	Numero_50: IF-2021-83441363-APN-INPM#ANMAT
	Pagina_17: Página 17 de 64
	Numero_51: IF-2021-83441363-APN-INPM#ANMAT
	Pagina_14: Página 14 de 64
	Pagina_15: Página 15 de 64
	Pagina_12: Página 12 de 64
	Pagina_13: Página 13 de 64
	Pagina_10: Página 10 de 64
	Pagina_11: Página 11 de 64
	Numero_49: IF-2021-83441363-APN-INPM#ANMAT
	Numero_47: IF-2021-83441363-APN-INPM#ANMAT
	Numero_48: IF-2021-83441363-APN-INPM#ANMAT
	Numero_45: IF-2021-83441363-APN-INPM#ANMAT
	Numero_46: IF-2021-83441363-APN-INPM#ANMAT
	Numero_43: IF-2021-83441363-APN-INPM#ANMAT
	Numero_44: IF-2021-83441363-APN-INPM#ANMAT
	Numero_41: IF-2021-83441363-APN-INPM#ANMAT
	Numero_42: IF-2021-83441363-APN-INPM#ANMAT


