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CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente Nº 1-0047-3110-001335-25-8  

 

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que de 
acuerdo con lo solicitado por HECA GLOBAL S.A. ; se autoriza la inscripción en el Registro Nacional de 
Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos 
identificatorios característicos:

 

 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS

PM: 2769-6

Nombre descriptivo: Sistema de bomba de infusión de insulina

Código de identificación y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS): 
17-159 Bombas de infusión, insulina, ambulatorias

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): SOOIL – DANA – DANA-I

Modelos: 
1. bomba de infusión de insulina Diabecare DANA-i 
2. Jeringa DANA 3cc 
3. Dispositivo de Infusión directa SR112 



4. Dispositivo de Infusión directa ST1119 
5. Dispositivo de Infusión directa ST0719 
6. Dispositivo de Infusión directa SR102 
7. Dispositivo de Infusión directa ER0670 
8. Dispositivo de Infusión directa ER1145 
9. Dispositivo de Infusión directa ER0645 
10. Dispositivo de Infusión directa ER0770 
11. Dispositivo de Infusión directa ER0190 
12. Dispositivo de Infusión directa ER1190 
13. Dispositivo de Infusión directa ER1170 
14. Dispositivo de Infusión directa ER0745 
15. Dispositivo de Infusión directa ER0145 
16. Dispositivo de Infusión directa ER0690 
17. Dispositivo de Infusión directa ER0790 
18. Dispositivo de Infusión directa SU001 
19. Dispositivo de Infusión directa SU002 
20. Dispositivo de Infusión directa SD0515 
21. Dispositivo de Infusión directa SD0519 
22. Dispositivo de Infusión directa SA0565 
23. Dispositivo de Infusión directa SA0580 
24. Dispositivo de Infusión directa SA0535 
25. Dispositivo de Infusión directa SA0545 
26. Dispositivo de Infusión directa SU318 
27. Dispositivo de Infusión directa SU319 
28. Dispositivo de Infusión directa SU316 
29. Dispositivo de Infusión directa SU317 
30. Dispositivo de Infusión directa SU003 
31. Dispositivo de Infusión directa SU315 
32. Dispositivo de Infusión directa SU101 
33. Dispositivo de Infusión directa SU004 
34. Dispositivo de Infusión directa SU201 
35. Dispositivo de Infusión directa SU102 
36. Dispositivo de Infusión directa SU202 
37. Dispositivo de Infusión directa SU203 
38. Dispositivo de Infusión directa SU204 
39. Dispositivo de Infusión directa SU301 
40. Dispositivo de Infusión directa SU302 
41. Dispositivo de Infusión directa SU303 
42. Dispositivo de Infusión directa SU311 
43. Dispositivo de Infusión directa SU312 
44. Dispositivo de Infusión directa SU313 
45. Dispositivo de Infusión directa SU314

Clase de Riesgo: III

Indicación/es autorizada/s: 



Administración subcutánea de insulina, a dosis fijas y variables, para el tratamiento de la diabetes mellitus en 
personas que requieren insulina

Período de vida útil: Bomba: 10 años 
Acessorios: 3 años

Condición de uso: Uso bajo prescripción de profesional de la salud

Fuente de obtención de la materia prima de origen biológico: No Aplica

Forma de presentación: Bombas: Por 1-2-3-4-5 unidades (individual – KIT) 
Dispositivos: por 1-10-100-300 unidades 
Jeringa: por 1-10-100-300 unidades

Método de esterilización: Equipo: No Aplica 
Jeringa: EtO 
Dispositivo de infusión: EtO

Nombre del fabricante: 
SOOIL Development Co., Ltd.

Lugar de elaboración: 
62 Yonggu-daero 2325 beon-gil, Giheung-gu, Yongin-si Gyeonggi-do, Republica de Corea

 

 

Se extiende el presente Certificado de Autorización e Inscripción del PM 2769-6 , con una vigencia cinco (5) 
años a partir de la fecha de la Disposición autorizante.
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