
9>1inisteriv áe Safud
Secretaria áe Cl'oCíticas,
CR!gufacióne Institutos

)l.:N.9>1.)l.cr

"2016 - )lño áef'BicentenarW de fa decfaración de fa 1náepenáencia :NacÚJna("

DISPOSICiÓN W 3 7 1 ,
i

i ; ••••

BUENOS AIRES, 13 ABR. 2016
VISTO el Expediente NO 1-47-3110-2393-15-1 del Registr0 de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y TeCnOIOgial Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma AGIMED S.R.L. solicita
I, la autorización de modificación del Certificado de Inscripción en el RRPTM NO :-¡.

,PM-1365-112, denominado: Monitor para pacientes y accesorio, marCe:

Goldway.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

. Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de prfduc ores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM). ! \
Que la documentación aportada ha satisfecho los requ1isitos de la

.normativa aplicable. ' I
Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tombdo la

i,ntervención que le compete. .; \

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

NO 1490/92 Y Decreto NO 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 1°.- Autorizase la modificación del Certificado de Inscripción en ei

RPPTM NO PM-1365-112, denominado: Monitor para pacientes ~, acceporio,

mar:a Goldway. . 1I \

ARTICULO 2°.- Acéptese el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y que dJberá

agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTMNOPM-1365-112.
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ARTÍCULO 3°.- Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,

notifíquese al interesado y hágasele entrega de copia autenticada de la presente
I

Disposición, conjuntamente con su Anexo y rótulo autorizado, ~írese a la

Dirección de Gestión de Información Técnica para que efectúe la agregJción del

Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido, archívese. ¡ . I
Expediente NO 1-47-3110-2393-15-1

DISPOSICIÓN NO
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Dr, ROBERTO LEDE
Subadmlnlstrador Nacional

A.N M.A.T.
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medica entos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante DiSbosición

No....3...7....7....,.' los efectos de su anexado en el Certificado de Inscri9ción en

el RPPTM NO PM-1365-112 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma 1GIMED

S.R.L., la modificación de los datos característicos, que figuran en la tabla al
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MODIFICACION X
RECTIFICACIÓN
AUTORIZADA

Philips Goldway (Shenzhen)
Industrial Inc. \

N°2 Tiangong Road, Nanshan
District, 518057 shdTnzhen,
P.R. China

Philips \

"2016 - )lño áeC'13icentetUlrioáe CaáecCaración áe CalnáepeJencUz :NaOOnae'. ,

DATO AUTORIZADO
HASTA LA FECHA

Shenzhen Goldway Industrial
Inc.

Goldway

•

pie, del producto inscripto en RPPTMbajo:

Nombre genérico aprobado: Monitor para pacientes y accesorio.

Marca: Goldway.

Disposición Autorizante de (RPPTM) N° 7279/2013.

Tramitado por expediente N° 1-47-11048-13-3.

DATO
IDENTIFICA

TORIO
A MODIFICAR

Fabricante

Marca

Dr. ROBERTO LED
Subadmlnlstrador Nacional

A.N.M.A.T.

Modelos

Rótulos

G30, G40, G60, G70, G80 S' t d M't I t IISema e onl oreo G:enraAccesorio: Sistema de Monitoreo UT4800
Central UT4800 I
Proyecto de Rótulo aprobado por ~
Disposición ANMAT NO'7279/13. Proyecto obrante ~ fs. 7

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de ~utorizalión

antes mencionado. , 'l
Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del ~PPTM la

i I
firma AGIMED S.R.L., Titular del Certificado de Inscripción en l'o~&PTM NOPM-

1365-112, en la Ciudad de Buenos Aires, a los días..1--'J ..hJ3R .
, Expediente NO1-47-3110-2393-15-1 .

DISPOSICIÓN NO
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MONITORES PACIENTE Línea G
PROYECTO DE ROTULO Anexo I1I.B

Importado por:

AGIMEDSRL

CULLEN 5771 PISO 1 Y 2. CASA

ARGENTINA

Fabricado por:

Philips Goldway (Shenzhen) Industrial Ine.

No. 2 Tiangong Road, Nanshan Distriet, 518057
Shenzhen, P.R China

PHILlPS

100 Va 240 V-,
50 Hzl60 Hz

-'- .-.. IREFlxxxxx

MONITOR PARA PACIENTES

Modelo:---------
I SNlxxxxxxxx d _

H-
Director Técnico: Leonardo Gómez. Bioingeniero Mal. N°: 5545.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por la ANMAT PM-1365-112
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