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Disposición

Número: DI-2019-2425-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 18 de Marzo de 2b 19

R"u~ci" '4nUlJ.<i233-'8-' t
VISTO el Expediente W 1-47-3110-6233-18-1 del Registr-o-d-e-e-st-a--A-dm--in-i's-t-ra-c-ió-n-:acionalde

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes acliJaciones la firma GE Healthcare Argentina S,A- solicita la revalidación y
modificáción del Certificado de Inscripción en el RPPTM W PM-1407-225, denominado S\stema de
Anestesia, marca Datex-Ohmeda, 1nc. 1
Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposición ANMAT N° 2318/0 , sobre el
Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM).

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervención que le compete.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 Y sus modificatorios.'

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°._Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripción en el RPPTM N° PM-1407-
225, correspondiente al producto médico denominado Sistema de Anestesia, marca Datex-Ohfueda, Inc,
propiedad de la firma GE Healthcare ArgentinaS.A. obtenido a través de la Disposición AlNMAT N°
7225/2013 de fecha 27 de noviembre de 2013, la cual será 27 de noviembre de 2023.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y. Tecnología Médica

(ANMAT), autoriza a la firma GE Healthcare Argentina S.A. la mOdificacióh de

los datos característicos correspondientes al Certificado de Inscripción Jn el
I

RPPTM NOPM-1407-225 de acuerdo con los datos que figuran en tabla al pie,

del producto:
.

Nombre descriptivo aprobado: Sistema de Anestesia

Marca: Datex-Ohmeda, Inc.

Autorizado por Disposición ANMAT NO7225/2013

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-6560-13-0

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADA

A MODIFICAR .

Vigencia del 27 de noviembre de 2018 27 de noviembre de 20:23
Certificado de

.Autorización y ,
Venta de

Productos Médicos
Modelo/s Aisys Aisys CS2 IAisvs CS2

Lugar/es de 3030 Ohmeda Drive, 3030 Ohmeda Dr. I
elaboración P.O. Box 7550 Madison Madison, WI USA 5371r

WI 53707-7550, Estados
Unidos

. El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de AutorizLión

. antes mencionado.
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Número: IF-2019-09485438-APN-DNPM#ANMAT

Referencia: 1-47-3110-6233-18-1
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I
CIUDAD DE BUENOS AIRES
. I

VIernes 15 de Febrero de 2019
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