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BUENOS AIRES, 073 JUN 2014

VISTO el Expediente N° 1-47-13645/13-8 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma MALLINCKRODT
MEDICAL ARGENTINA LTD. solicita la revalidacion y modificacion del Certificado
de Inscripciébn en el RPPTM N° PM-597-224, denominado: TERMOMETRO
TIMPANICO ELECTRONICO INFRARROJO CON BASE Y PARTES DE REEMPLAZO,
marca COVIDIEN.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Naciona! de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable. , -

~ Que la Direccién de Gestidn de Informacién Técnica y la Direccion

Nacional de Productos Médicos han tomado la intervencion que les compete.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 y 1271/13.

Por elio; ,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
'MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
S DISPONE: '
ARTICULO 10.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de'Inscripcic')n en
el RPPTM N°© PM-597-224, correspondiente al producto médico denominado:
TERMOMETRO TIMPANICO ELECTRONICO INFRARROJIO CON BASE Y PARTES DE
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REEMPLAZO, marca COVIDIEN, propiedad de la firma MALLINCKRODT MEDICAL
ARGENTINA LTD., obtenido a través de la Disposicion ANMAT N° 7176 de fecha
9 de diciembre de 2008 y sus rectificatorias y maodificatorias, segun lo
establecido en el Anexo que forma parte de la presente Disposicion.
ARTICULO 20.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM NO PM-597-224, denominado: TERMOMETRO TIMPANICO ELECTRONICO
INFRARRQJO CON BASE Y PARTES DE REEMPLAZO, marca COVIDIEN.
ARTICULO 3°.- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el gue debera
agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N© PM-597-224.
ARTICULO 40:- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado vy
hagasele entrégé de la copia autenticada de la presente Disposicion; girese a la
Direccion de Gestién de Informacion Técnica para que efectle la agregacion del
Anexo de Aﬁtorizacién de Modificaciones al certificado original. Cumplido,
archivese PERMANENTE.
Expediente N© 1-47-13645/13-8
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,

Ali cnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion
%gg? los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcidn en
el RPPTM N° PM-597-224 y de acuerdo a lo solicitado por la firma
MALLINCKRODT MEDICAL ARGENTINA LTD., la modificacién de los datos
caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, de! producto inscripto en RPPTM
bajo:

Nombre geh:ér'ico aprobado: TERMOMETRO TIMPANICO ELECTRONICO
INFRARROJO é_O,N BASE Y PARTES DE REEMPLAZO.

Marca: COVIDIEN.

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 7176/08.

Tramitado por expediente N° 1-47-13579/08-7.

DATO . , . :

IDENTIFICA DATO AUTORIZADO MODIFICACION /

RECTIFICACION
TORIO HASTA LA FECHA e
A MODIFICAR | ) -
Vigencia del | gg 4« diciembre de 2013 09 de diciembre.de 2018
Certificado
- - e 303000 Termémetro timpanico

Modelo ; Genu._lrs 2. . Genius 2 y base.

EI presente solo tlene va!or probatorlo anexado al certificado de Autorizacién

antes menuonado
|

Se extlende el presente Anexo de Autorizacion de Modlﬁcacmnes del RPPTM a la
flrma MALLINCKRODT MEDICAL ARGENTINA LTD Tltular del Certlflcado de
Inscrlpmon en eI RPPTM NO PM- 597 224 ‘en la Ciudad de Buenos Aires, a los
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