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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2022-03028099-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 11 de Enero de 2022

Referencia: 1-0047-3110-008594-21-1

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-008594-21-1

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC. ; se autoriza la inscripcion en el Registro
Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes
datos identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1842-458
Nombre descriptivo: Lapiceraparainsulina

Cadigo de identificacién y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
20-315 Inyectores, para Inyeccion/Vacunacion, de Jeringa, Insulina

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): InPen

Modelos:

L apicera parainsulina InPen:
MMT-105NNBLW1
MMT-105ELGYW1



MMT-105NNBLW3
MMT-105ELGY W3

Aplicacién InPen:
MMT-8060
MMT-8061

Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizadals:

Indicada para uso en un solo paciente, esta pensada para que una persona con diabetes se autoinyecte una dosis
deseada de insulina. El inyector de la lapicera es compatible con cartuchos de insulina de 3,0 mL (U-100) y
agujas para lapicera desechables y extraibles de un solo uso (no incluidos). El inyector de la lapicera permite a
usuario marcar ladosis deseada, entre 0,5 y 30 unidades, en incrementos de media (%) unidad.

Periodo de vida Gtil: 24 meses

Condicién de uso: Uso bajo prescripcién de profesional de la salud
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol 6gico: N/A
Forma de presentacion: Unitaria

Método de esterilizacion: N/A

Nombre del fabricante:
Companion Medical, INC.

Lugar de elaboracion:
12230 World Trade Drive. Suite 100. San diego, CA. USA 92128. Estados Unidos de América

Se extiende @ presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 1842-458 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.
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