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Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, 0 2 JUL 2014
VISTO el Expediente N¢ 1-0047-0000-19223-13-8 del registro
de la Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica -

ANMAT; v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma EDELORO S.A.
solicita la extensidn del Certificado actualizado N° PM-2105-3 inscripto en el
Registro Nacionall de Productores y Producto de Tecnologia Médica (RPPTM)
correspondiente al producto denominado Funda protectora para Sonda Ecografica
Marca PUNTICREM.

Que la peticiona.nte manifiesta el extravio del Certificado
original N© PM-1387-10, el cual fue transferido a su favor por Disposicién N°©

2.394/13.

Que la documentacién presentada cumple con los requisitos
establecidos en la normativa aplicable,

Que la Direccion de Gestion de Informacién Técnica ha
tomado la intervencién de su competencia.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos N© 1.490/92y 1.271/13.
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Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACI()N NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
| DISPONE:

ARTICULO 10°.- Extiéndase el Certificado Actualizado de Inscripcién en el Registro
Nacional de Productores y Producto de Tecnologia Médica (RPPTM) N© PM-2105-3
con el contenido de los datos identificatorios caracteristicos obrantes en el legajo
del producto médico denominado Funda protectora para Sonda Ecografica Marca
PUNTICREM, cuya titularidad corresponde a la firma EDELORO S.A.

ARTICULO 20.- Registrese, girese a la Direccidn de Gestién de Informacién
Técnica a sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al
interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de ia presente Disposicion

y el certificado menéionado en el articulo 1°. Cumplido, archivese PERMANENTE.

EXPEDIENTE N© 1-0047-0000-19223-13-8 .
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DISPOSICION NO Dr. OTIO A. ORSINGHER
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Adminisrocién Nockonal de Medicamentos
Allmentos v Tecnologia Madica

CERTIFICADO ACTUALIZADO INSCRIPTO EN EL
REGISTRO NACIONAL DE PRODUCTORES Y PRODUCTOS

DE TECNOLOGIA MEDICA (RPPTM)

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que se encuentra inscripto en el Registro Nacional de
Productores y Pfoductos de Tecnologia Médica (RPPTM), un producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos vigentes a la fecha de emision del

presente CERTIFICADO ACTUALIZADO:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO
Razon Social: EDELORO S.A.

N© de Legajo de la empresa: 2105

2. DATOS DEL PRODUCTO
) Expediente de Inscripcién N° 1-47-24677-10-1
Nombre descriptivo: Funda protectora para Sonda Ecogréfica
Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 15-571-Cubiertas/Fundas
Marca de los modelos de los productos médicos: PUNTICREM

Clase de Riesgo: Clase I
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Indicacién autorizada: Proteger al transductor durante la realizacién de
exploraciones por via vaginal o rectal, evitar la transmisién ae microorganismos,
fluidos corporales y particulas de materia al paciente y al profesional.
Modelos: indefinido

" Periodo de vida (til: 5 afios.

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Nombre del fabricante: EDELORO S.A.
Lugar de elaboracion: Soto 1630, Barric Empalme, Cérdoba, Provincia de

Cérdoba.

Se extiende el presente CERTIFICADO ACTUALIZADO PM 2105-3, el que

reemplaza en todos sus términos al/los oportunamente extendido/s.

El presente Certificado tiene vigencia hasta el 18 de Noviembre de 2016

Expediente N°: 1-47-19223-13-8

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA.-

Ciudad de Buenos Aires, () 2 . 2014
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