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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 ANOS DE DEMOCRACIA

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2023-141905589-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 29 de Noviembre de 2023

Referencia: 1-0047-3110-006256-23-3

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-006256-23-3

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Comercializadora Terumo Chile Ltda. ; se autoriza la inscripciéon 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: 2295-52
Nombre descriptivo: Bomba de infusion

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
16-495 Bombas de infusién

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

Model os;
TERUFUSION TE-18/ Bombade infusion



TE*185N2A

TE* 185N4A

TE*185N2B

TE*185N4B

TE*185N2C

TE*185N4C

TE*185NBP

TE*185N3A

TE*185N5A

TE*185N3B

TE*185N1C

TE*185N3C

TE*185N4P

TERUFUSION TE-929 Cable de alimentacion de CA Enchufetipo C
TE*929

TERUFUSION TE-930 Cable de alimentacion de CA Enchufe tipo BF
TE*930

TERUFUSION TE-979 Sensor de goteo para TE-18

TE*979

Clase de Riesgo: |11

Indicacién/es autorizadals:

TERUFUSION TE-18 esta destinado a la infusion de nutrientes, anticoagulantes, medicamentos inductores del
parto, medicamentos contra el cancer, medicamentos de quimioterapia, cardioténicos, vasodilatadores o
anestésicos locales y generales

Periodo de vida Util: 6 afios

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol 6gico: N/A

Forma de presentacion: Unidad

Método de esterilizacion: N/A

Nombre del fabricante:
TERUMO CORPORATION - ME CENTER (Naigazumi)

Lugar de elaboracion:
1002-1, Shimonagakubo, Nagai zui-cho, Sunto-gun, Shizuoka Prefecture, Japdn

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 2295-52 , con una vigencia cinco (5)



anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.
Expediente N° 1-0047-3110-006256-23-3
N° Identificatorio Tramite: 53090

am
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Valeria Teresa Garay
Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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