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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA RECONSTRUCCION DE LA NACION ARGENTINA

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2025-62674388-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 10 de Junio de 2025

Referencia: 1-0047-3110-005122-24-5

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

N° 1-0047-3110-005122-24-5

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por MBMed S.A. ; se autorizalainscripcion en el Registro Nacional de Productoresy
Productos de Tecnol ogia M édica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1749-4
Nombre descriptivo: Bomba de Infusién

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
13-215 Bombas de Infusion, de Uso General

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): PAH Pump

Model os:
PPO1

Clase de Riesgo: |11



Indicacion/es autorizadals:

La bomba de infusién PAH Pump es una bomba de infusion ambulante para la administracién subcutanea
de Treprostinil. En funcidn de sus gjustes, la bomba suministra unatasa de infusion personalizada de forma
automética'y continualas 24 horas del dia. Su uso se reserva exclusivamente a pacientes bajo prescripcion
médica, con lafinalidad de tratar la hipertension pulmonar o PAH, por sus siglas en inglés.

Periodo de vida Util: 4 afios

Condicién de uso: Uso bajo prescripcién de profesional de la salud
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol 6gico: No aplica
Forma de presentacion: Por unidad

Método de esterilizacion: No aplica

Nombre del fabricante:
MBMed SA.

Lugar de elaboracion:
Santa Fe 1955, ler Piso, San Isidro, Buenos Aires

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 1749-4 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.
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