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8

VISTO el Expediente NO 1-47-17173-13-2i
Admínistración Nacional de Medicamentos, Alimentos

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

del Registro de esta

y TecnoloJía Médica

1

Que por las presentes actuaciones la firma 3M Argentina

S.A.C.LF.LA. solicita la revalidación y modificación del Certificado de nscripción

en el RPPTM N° PM 604-76, denominado Esterilizador / Aireador poJ Óxido de
i

Etileno, marca 3M Steri-Vac.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcanG:es de la

Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de pro~uctores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM).
I •

I Que la documentacion aportada ha satisfecho los requilitos de la

normativa aplicable.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervención que le compete.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
I

N°: 1490/92 y Decreto N° 101/15 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Revalídese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripción en el

RP~TM N° PM 604-76, correspondiente al producto médico ddnominado

Esterilizador / Aireador por Óxido de Etileno, propiedad de 3M Argentina

S.~.C.LF.LA. obtenido a través de la Disposición ANMAT N0 6233 de fe ha 17 de

octubre de 2008 y su modificatoria, según lo establecido en el Anexo ue forma£~it'd, " P""'"'" D"po,'0;60.
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ARTÍCULO 20.- Autorízase la modificación del Certificado de Inscripción en el
1

RPPTMN° PM604-76, marca 3M Steri-Vac. I
ARTÍCULO 30.- Acéptese el texto del Anexo de Autorización de mOdififaciones el

:d:~:aar:: :, ~~:i~i~::ort;ei~~:~~~pnc~:nd:nl:1 p;;;~~t::i:~O:~~~~: el ql' ue deberá
I , , ,

ARTICULO 4°.- Reglstrese. Por el Departamento de Mesa de Entradas otiflquese

all interesado y hágasele entrega de copia autenticada de la presente disposición,

cdnjuntamente con su Anexo. Gírese a la Direcció~ de Gestión de I~formación

Técnica para que efectúe la agregación del Anexo de Autoribación de
,

Mbdificaciones al certificado. Cumplido, archívese.

E~pediente N° 1-47-17173-13-2.
, , ,
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,
I

Alimentos 'b Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

r-3...7 ...S ....Pa los efectos de su anexado en el Certificado de InscriJción en el

RPPTM N° PM 604-76 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma 3MlArgentina

S.A.C.I.F.I.A., la modificación de los datos característicos, que figuran n la tabla

al pie, del producto inscripto en (RPPTM) bajo: I
Nombre Genérico: Esterilizador /Aireador por Óxido de Etileno.

Marca: 3M Steri-Vac.

Modelos: Steri-Vac 5XL / Steri-Vac 8XL.

Clase de Riesgo: 11.

PM 604-76. i

Autorizado por Disposición ANMAT N° 6233 de fecha 17 de octubre ~e 2008 y
I

Anexo de Autorización de Modificaciones mediante Disposición N° 5181 de fecha

25 de julio de 2011.

Tramitado por expediente N° 1-47-13355/08-2 Y su modificación mediante

expediente NO 1-47-626/11-8. I

DATO DATOAUTORIZADO REVALIDACIÓN}
IDENTIFICATORIO MODIFICACIO
A MODIFICAR HASTALA FECHA AUTORIZADA

Vigencia del

ICertificado de
Autorización y

Venta de 17 de octubre de 2013 17 de octubre de 2018

Productos
Médicos

3M Health caret

3M Health Careo 2510 Conway Ave., Sto Paul, MN

3M New Ulm, 1617 North 55144, Estados Unidos.

Fabricante Front St., New Ulm,
. 3M company.jMinnesota 56073 USA,

1617 North Front St., ew Ulm,Estados Unidos Minnesota 56073, EJtados
Unidos.
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valor probatorio anexado al certificado de AltorizaciónEl presente sólo tiene

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del ~PPTM a la

firma 3M Argentina S.A.C.I.F.I.A., Titular del Certificado de Inscripción en el

RPPTM N° PM-604-76, en la Ciudad de Buenos Aires, a los días

...........;1 1..ABR ..20ti .
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