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BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-3870-16-7 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnol99|'la Medica
(ANMAT), 'y - | i -

CONSIDERANDO; ‘l .

. Que por las presentes actuaciones la firma DRAGER iMEDICAL
ARGENTINA S.A. solicita la revalidacion del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N© PM-1601-40, denominado: BILIRRUBINOMETRO, marca Dréager.

- | .
Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

"-"".-‘

Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM). ' '
Que la do’cumen‘facié_n aportéda ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable. ' ”
) Que la Direccién Nacional de Productos Médicos Ha tomado la
intervencién que le compete.
_ Que se actia en virtud de las facultades conferidas pér el Decreto
N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16 de Diciembre.de 2015. = |

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
, . DISPONE: ,

ARTICULO 10.- Revalidése la fecha de vigencié del Certificado de Inschipcién en F
el RPPTM N° PM-1601-40, correspondiente al producto médico denominado:
BILIRRUBINOMETRO, marca Dréger, propiedad de la firma DRAGER MEDICAL
ARGENTINA S.A. obtenido a través de la Disposicidon ANMAT Ne 5395 de fecha 2

de Agosto de 2011, segun lo establecido en el Anexo gue formja parte de la

presente Disposicion. . ’
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ARTICULO 29.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Reval
!

dacion el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion vy el qu‘le debera

agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM NO PM-1601-40.
ARTICULO 30.- Regfstrese; por el Departamento de Mesa de

Entrada,

notifiquese al interesado y 'hagasele entrega de la copia autenticada de la

presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, girese a la Direccion de

Gestién de Informacion Técnica para que efectle la agregacién del Anexo de

Autorizacién de Revalidacion al ceri_:ificado. Cumplido, archivese.
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. MCv.,

Dr. ROBERYTS ¢ igg

Subadmlnfstrador Naclonat
A.N.M.A.T.
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El Administrador Nacional de la Admi.nistracién Nacional de Medic!amentos,

Aligaent Tecnologla Médica (ANMAT), autorizdé mediante Disposicién
NOéé los efectos de su anexado en el Certificado de Inctipcidn en
el RPPTM NO© PM-1601-40 y de acuerdo a lo solicitado por la figmai DRAGER
MEDICAL ARGENTINA S.A., la modificacion de los datos caract risticos, que
figuran en la tabla al pie, del producto fnscripto en RPPTM bajo: -

Nombre genérico aprobadb: BILIRRUBINOMETRO. ‘L

Marca: Drager. | :
Disposicion Autorizante de (RPPTM) N°5395/11. : |
Tramitado por expediente N° 1-47-20647-10-2. '

IDENTIFICA | . DATO AUTORIZADO ":{ggﬁggfgg{“’

TORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADA

A MODIFICAR
gfi&‘g: dcc"e' 2 de Agosto de 2016 |2 de Agosto de 2021

dias..... 1 gg s L ‘ l

antes mencionado.

El presente s6lo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Revalidacién d I RPPTM a la
firma DRAGER MEDICAL ARGENTINA S.A., Titular del Certificado e IrLscnpcnon

en el RPPTM N° PM-1601-40, en la Ciudad de Buenos Aire
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Dr. ROBERYT® LESE
Subadministrador Nacionai
A N.M. 40T,
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