
S e~~et4~t4 de 'P()ett¿~4.t, 

'Re9etCa.eitiet e 1et~titett6~ 

A.n. ?/t.A. 7. 

BUENOS AIRES, 
o 6 JUL 201{}' 

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-016224-09-0 de la Administración 

Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnol09ía Medica; y 

CONSIDERANDO: 

Que por dichas actuaciones se comunica a esta Administración Nacional 

el cambio de razón social de la firma CADWELL ARGENTINA SA la que en lo 

sucesivo se denominará SISTEMAS LATINOS SA, titular de los productos médicos 

que se detallan en los Anexos I a VIII de Autorización de Modificaciones que forman 

parte de la presente Disposición. 

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la 

normativa aplicable. 

Que a fs. 99 a 101 el Departamento de Registro ha tomado la intervención 

de su competencia en los términos de la Circular ANMAT W 01/04 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por Decreto N° 

1.490/92 Y Decreto W 425/1 O 

Por ello; 

AIIiY # 
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Sec~et4~¿4 de "Poe¿t¿C4~. 
íli?e9ett4(.üiet e '1 et~titett,,~ 

..4. n. ?1t. J4. 7. 36 5 3 
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1°._ Tómese conocimiento del cambio de razón social de la firma 

CADWELL ARGENTINA SA la que en lo sucesivo se denominará SISTEMAS 

LATINOS S.A., titular de los productos médicos que se detallan en los Anexos I a 

VIII de Autorización de Modificaciones que forman parte de la presente Disposición. 

ARTICULO 2°._ Acéptense los textos de los Anexos I a VIII de Autorización de 

modificaciones los cuales pasan a formar parte integrante de la presente disposición 

y los que deberán agregarse a los Certificados de Inscripción y Autorización de 

Venta de Producto Médico N" PM-965-1, PM-965-2, PM-965-3, PM-965-4, PM-965-

5, PM-965-6, PM-965-7 Y PM-965-8 

ARTICULO 40._ Anótese; por Mesa de Entradas notifíquese al interesado y hágasele 

entrega de la copia autenticada de la presente Disposición, gírese al Departamento 

de Registro para que efectúe la agregación del Anexo de modificaciones al 

Certificado de Inscripción y Autorización de Venta de Producto Médico, Gírese a la 

Dirección de Tecnología Médica a sus efectos; cumplido, archívese PERMANENTE. 

Expediente N° 1-47-0000- 016224-09-0 

DISPOSICION N°: 

cc 36 5 3 

. CARLOS CHIALE 
iNTERVENTOR 

A.N.M.A:.r. 2 



• c41úzúferio do d'du'/ ';010- c4ño dd 'l3icwhna7io dE fa c!?wofución dE cA1a:¡o " 

Sec'Z-eta'Z-ia de 'f)oCüicad-, 

'Ru¡«tac¿tÍ-e e 1 .. #¿(<«04 

;4, n, m,;4, 7, 

ANEXO I DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición NoJ.-6 ... S ... 3 a los 

efectos de su anexado al Certificado de Inscripción y Autorización de Venta de 

Producto Médico N° PM-965-1 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma SISTEMAS 

LATINOS SA, la modificación de los datos característicos, que figuran en la tabla al 

pie, del producto inscripto en (RPPTM) bajo: 

Nombre comercial / Genérico/s aprobado: BE - Light / MONITORES DE EMG / EP / 

EEG 

Modelo /s y/o Marca: Be light PC peripheral, Be light portable, Mizar light, Mizar light 

ink 

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-003555-04-4 

DATO IDENTIFICATORIO DATO AUTORIZADO MODI FICACION/ 

A MODIFICAR HASTA LA FECHA RECTIFICACION 

AUTORIZADA 

Cambio de razón social firma CADWELL ARGENTINA SISTEMAS LATINOS 

titular S.A. SA 
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S ec'f e tea ta. de 'Po {ttic a. it , 
'Re9utaet¿.e e '} .eittt(ut~it 

;4. n. ?1t.;4. 7. 

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de 

Autorización antes mencionado. 

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del 

(RPPTM) a la firma SISTEMAS LATINOS SA, Titular del Certificado de Autorización 

y Venta de Productos Médicos W PM-965-1, en la Ciudad de Buenos Aires, a los 

. O 6 IUL 2010 dlas ....................... ~ ...................... . 

Expediente N° 1-47-0000- 016224-09-0 

DISPOSICION N°: 

cc 
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S e(,tetatia de ?oeit¿(,a~, 

íli!e9<tta'¿ólt e 'l1t~tU<ttlJ~ 
/I.n, 'JIt, /1, 7. 

ANEXO 11 DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición Nc3' .. 6 ... 5 .... 3., a los 

efectos de su anexado al Certificado de Inscripción y Autorización de Venta de 

Producto Médico N° PM-965-2 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma SISTEMAS 

LATINOS SA, la modificación de los datos característicos, que figuran en la tabla al 

pie, del producto inscripto en (RPPTM) bajo: 

Nombre comercial / Genérico/s aprobado: Cadwell / MONITORES DE EMG / EP / 

EEG 

Modelo /s y/o Marca: SIERRA, SIERRA 11, EASY 11, CENTRAL, CENTRAL 11 

DATO IDENTIFICATORIO DATO AUTORIZADO MODI FICACION/ 

A MODIFICAR HASTA LA FECHA RECTIFICACION 

AUTORIZADA 

Cambio de razón social firma CADWELL ARGENTINA SISTEMAS LATINOS 

titular SA SA 

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de 

Autorización antes mencionado. 
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• d!1¡¡zú!cZ[O ck da/ud 2010- c1fño dd 23icwhnaúo d, La c!?woLución dE d/!layo " 

S e C-'l-et4 'I-¿4 de 'Poettic-4C, 

íf:e9etCae,¿<e e 1 <e~tUetto~ 
A.1t, ?1t, A, 7, 

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del 

(RPPTM) a la firma SISTEMAS LATINOS SA, Titular del Certificado de Autorización 

y Venta de Productos Médicos W PM-965-2, en la Ciudad de Buenos Aires, a los 

días .............. O .. 6 ... JUL . .2.0.10' .. . 

Expediente N° 1-47-0000- 016224-09-0 

DISPOSICION N°: 

3653 cc 

DR. CARLOS CHIALE 
INTERVENTOR 

.A..N.J'I,A.T. 
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S ec,~eta~ta de 'PQett¿,a~, 

íl!;e9ettau;¿1t e 11t~tUett,,~ 

A.1t. ?/t.A. 7. 

ANEXO 111 DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición No .. 3. ... 6. .... 5 ... 3. a los 

efectos de su anexado al Certificado de Inscripción y Autorización de Venta de 

Producto Médico N° PM-965-3 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma SISTEMAS 

LATINOS S.A., la modificación de los datos característicos, que figuran en la tabla al 

pie, del producto inscripto en (RPPTM) bajo: 

Nombre comercial / Genérico/s aprobado: MAGSTIM / ESTIMULADORES 

ELECTRO - MAGNETICO 

Modelo /s y/o Marca: 200, 220, BISTIM, 250, 500, STANDARD RAPID Y SUPER 

RAPID 

DATO IDENTIFICATORIO DATO AUTORIZADO MODIFICACION/ 

A MODIFICAR HASTA LA FECHA RECTIFICACION 

AUTORIZADA 

Cambio de razón social firma CADWELL ARGENTINA SISTEMAS LATINOS 

I titular S.A. SA 
I 

i 
I , 

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de 

Autorización antes mencionado. 
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S e(,-eeta-eia de 'Po eitiM d. , 

;t;e9«(ac¿¿n e 1 n~t¿(<<t(¡~ 
l'I.1t.1ít. l'I. 7. 

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del 

(RPPTM) a la firma SISTEMAS LATINOS SA, Titular del Certificado de Autorización 

y Venta de Productos Médicos W PM-965-3, en la Ciudad de Buenos Aires, a los 

, O 6 JUL 2010 dlas .............................................. . 

Expediente N° 1-47-0000- 016224-09-0 

DISPOSICION NO: 

cc 36 5 3 

DR. CARLOS CHIALE 
INTERVENTOR 

..... N.M ...... T. 
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• d!1inúfw'o ck Salucl -;'010- clfño dEl 'Biowtwmio dE [a 0wo[ución dE ciV(ayo " 

S e'/tet4/tt4 de P()et(¿'4~, 
íli?e9utae¿¿.e e 1.eJtitutolt 

rI.1t, ?H. rI. 7. 

ANEXO IV DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición N3 .. 6 ... 5 ... 3, a los 

efectos de su anexado al Certificado de Inscripción y Autorización de Venta de 

Producto Médico N° PM-965-4 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma SISTEMAS 

LATINOS SA, la modificación de los datos característicos, que figuran en la tabla al 

pie, del producto inscripto en (RPPTM) bajo: 

Nombre comercial / Genérico/s aprobado: ELECTRO - CAPS / SISTEMA DE 

GORRO PARA APLlCACION DE ELECTRODOS 

Modelo /s y/o Marca: ELECTRO -CAPS 

DATO IDENTIFICATORIO DATO AUTORIZADO MODI FICACION/ 

A MODIFICAR HASTA LA FECHA RECTIFICACION 

AUTORIZADA 

Cambio de razón social firma CADWELL ARGENTINA SISTEMAS LATINOS 

titular SA SA 

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de 

9 



S eclteta.ltia. de 'Potitiea..t, 
'Re9ue4eüi<e e 1<e4titut(j4 

A.1t. m.A. 7. 

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del 

(RPPTM) a la firma SISTEMAS LATINOS S.A., Titular del Certificado de Autorización 

y Venta de Productos Médicos N° PM-965-4, en la Ciudad de Buenos Aires, a los 

días ........ Oji .. .JUL..2.0.1Q ........ . 

Expediente N° 1-47-0000- 016224-09-0 

DISPOSICION N°: 

cc 

36 5 3 DR CdLOS CHIALE 
INTERVENTOR 

A.N.M..A.'.I'. 
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S e~~eta'l.ta de f)O{ttiMJ-, 

í!i?e9etfaci¿.e e 1.e#i(et(oit 

:4. 1t. 1It. l't 7. 

ANEXO V DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición ~"'6"'S"'3"" a los 

efectos de su anexado al Certificado de Inscripción y Autorización de Venta de 

Producto Médico N° PM-965-5 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma SISTEMAS 

LATINOS S.A., la modificación de los datos característicos, que figuran en la tabla al 

pie, del producto inscripto en (RPPTM) bajo: 

Nombre comercial / Genérico/s aprobado: MYTO / MONITORES DE EMG / EP / 

EEG 

Modelo /s y/o Marca: MYTO 

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-013208-04-8 

DATO IDENTIFICATORIO DATO AUTORIZADO MODIFICACION/ 

A MODIFICAR HASTA LA FECHA RECTIFICACION 

AUTORIZADA 

i Cambio de razón social firma CADWELL ARGENTINA SISTEMAS LATINOS 

I titular SA SA 

I 
I 

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de 

11 
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Se,,:eta':¿4 de f)oettiM4. 

¡¡¿e9Ue4~¿ÓIe e 11eJ.titut(¡J. 

,,4. 1t. 11t. ,,4. 7. 

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del 

(RPPTM) a la firma SISTEMAS LATINOS SA, Titular del Certificado de Autorización 

y Venta de Productos Médicos N° PM-965-5, en la Ciudad de Buenos Aires, a los 

O 6 JUL 2010 
días .............................................. . 

Expediente N° 1-47-0000- 016224-09-0 

DISPOSICION N°: 

cc 

36 5 3 II!I 
DR. IARLOS CHIALE 

If1:ERVENTOR 
A.N.M.A.T. 
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See~eta~ta de 'fJottt¿eac. 
íl:e9«tar-ió.e e '7.e~tit«tM 

A. 11.. m.A. 7. 

ANEXO VI DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición No ... 3..6. ... S ... ~ los 

efectos de su anexado al Certificado de Inscripción y Autorización de Venta de 

Producto Médico W PM-965-6 y de acuerdo a lo solicitado por la firma SISTEMAS 

LATINOS SA, la modificación de los datos característicos, que figuran en la tabla al 

pie, del producto inscripto en (RPPTM) bajo: 

Nombre comercial / Genérico/s aprobado: ATYS / DOPPLER TRASCRANEAL y 

PERIFERICO 

Modelo /s y/o Marca: ANGIOLAB, PHLEBOLAB, MICROFLOW, MICROFLOW 

WAKI, BASIC TCD, LOOKI - ATYS 

DATO IDENTIFICATORIO DATO AUTORIZADO MODIFICACION/ 

A MODIFICAR HASTA LA FECHA RECTIFICACION 

AUTORIZADA 

I Cambio de razón social firma CADWELL ARGENTINA SISTEMAS LATINOS 
, 

I titular SA SA 
I 

! 
I 

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de 

13 



Se~"et4"t4 de 'P(¡{tt¿~46, 

íli?e9,tta,e¿ó.e e 1.e~tit"t(¡~ 

A, n. m,A. 7. 

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del 

(RPPTM) a la firma SISTEMAS LATINOS SA. Titular del Certificado de Autorización 

y Venta de Productos Médicos W PM-965-6, en la Ciudad de Buenos Aires, a los 

, O 6 lIJI 2010 dlas .................. ".;.;c ..................... . 

Expediente N° 1-47-0000- 016224-09-0 

DISPOSICION NO: 

cc 3653 II!I
t 
f 

.t ! 

DR CARLq5 HIALE 
INTERVENTOR 

...... N.J>l, ..... ,T. 
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S ec~eta~,a de '¡)~e,tica~, 

;¿e9«e4I:i¿1t e '1 lt~tit«t(J~ 
A. 1t. ?i(.A. 7. 

ANEXO VII DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición N° 3 .. 6 .... 5 ... 3 a los 

efectos de su anexado al Certificado de Inscripción y Autorización de Venta de 

Producto Médico W PM-965-7 y de acuerdo a lo solicitado por la firma SISTEMAS 

LATINOS SA, la modificación de los datos característicos, que figuran en la tabla al 

pie, del producto inscripto en (RPPTM) bajo: 

Nombre comercial / Genérico/s aprobado: CORTAC y DEPTHALON / ELECTRODO 

NEUROLOGICO 

Modelo /s y/o Marca: CORTAC y DEPTHALON - PMT 

DATO IDENTIFICATORIO DATO AUTORIZADO MODIFICACION/ 

A MODIFICAR HASTA LA FECHA RECTIFICACION 

AUTORIZADA 

Cambio de razón social firma CADWELL ARGENTINA SISTEMAS LATINOS 

titular SA SA 

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de 

Autor ación antes mencionado. 

15 



• c4(úzúfer!o,k d'aLu'/ '~OlO- c/fño del 'Bicwtwmio de la d?wolución de cJl;(ayo " 

S e(,~et4~{4 de 'PI)Uti(,44-, 

íl:e9utat¿¿w e '7 wJ-titut(J~ 
A.n. ?/t.A. 7. 

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del 

(RPPTM) a la firma SISTEMAS LATINOS SA, Titular del Certificado de Autorización 

y Venta de Productos Médicos W PM-965-7, en la Ciudad de Buenos Aires, a los 

días ......... 9 .. ~ .. )!)L. .. 2.0.10 ...... .. 

Expediente N° 1-47-0000- 016224-09-0 

DISPOSICION N°: 

cc 

l' 
, ! 

DR CAR,LJ C IALE 
INTE f,¡'ENTOR 

.... N.M.A.T. 
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Se~'teta'tta de 'PoC{,t¿eaa., 

ít!!e9etla(¿ó.e e 'l.e4titetto~ 

rt 11. ?1t. rt 7. 

ANEXO VIII DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición No ... 3 .. 6".S"'3a los 

efectos de su anexado al Certificado de Inscripción y Autorización de Venta de 

Producto Médico N° PM-965-B Y de acuerdo a lo solicitado por la firma SISTEMAS 

LATINOS SA, la modificación de los datos característicos, que figuran en la tabla al 

pie, del producto inscripto en (RPPTM) bajo: 

Nombre comercial 1 Genérico/s aprobado: DELlCA 1 DOPPLER TRASCRANEAL y 

PERIFERICO 

Modelo Is y/o Marca: EMS - 9U - DELlCA 

DATO IDENTIFICATORIO DATO AUTORIZADO MODI FICACIONI 

A MODIFICAR HASTA LA FECHA RECTIFICACION 

AUTORIZADA 

: Cambio de razón social firma CADWELL ARGENTINA SISTEMAS LATINOS 
I 

titular SA SA 

I 

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de 

17 



S ee'tet4'tt4 de poettie4~, 

¡¡¡;e9Ue4~¿ÓIt e 11til-titutOil

?I.n. ?H. ?l. 7. 

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del 

(RPPTM) a la firma SISTEMAS LATINOS SA, Titular del Certificado de Autorización 

y Venta de Productos Médicos N° PM-965-8, en la Ciudad de Buenos Aires, a los 

, O 6 JUL 2010 
dlas .............................................. . 

Expediente N° 1-47-0000- 016224-09-0 

DISPOSICION N°: 

cc 

3653 Ji 1/ /fII 
DR CAtL;S CHIALE 

INTERVENTOR 
A.N.M.A.T. 

18 


