
DISPOSICiÓN W

"2016 -)lño áef'Bicentenario áe fa iJ)ecfaración áe fa 1náepenáenc,ia :Nacional'

•9dinisterio áesafuá
Secretaria de Pofíticas,
~gufación e1nstitutos

)I.:N:M.)I. 'T

BUENOSAIRES, o 3 MAYO2016 :

1

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-002664-15-8 del Registro de

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
,

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma AGE MEDICAL S.A.

solicita la revalidación y modificación del Certificado de Inscripción enl el RPPTM

NOPM-693-2, denominado: Espirómetro, marca VITALOGRAPH. I
Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

,

Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM).

Que la documentaciól') aportada ha satisfecho los requisitos de la
I .

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
I,

N° 1490/92 Y el Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre de 2015. '
I

Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

• DISPONE: I

ARTICULO 10.- Revalídese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripción en
,

el RPPTM NO PM-693-2, correspondiente al producto médico denominado:
I

l:spirómetro, marca VITALOGRAPH, propiedad de la firma AGE MEDICAL S.A.

obtenido a través de la Disposición ANMAT N° 3822 de fecha 06 :de julio de
I

2010, según lo establecido en el Anexo que forma parte de la presente

Disposición.
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES
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"2016 - )lño áe{iBicentenario áe Ca([)ecCaración áe CaInáepenáencia JVacionaC'
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E;r Administrador Nacional de la Administración Nacional de MediJamentos,

A'I:im4n~s f ~cnología Médica (ANMAT), autorizó mediante DiiSPosición

Nr \lj»a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripción en

el RPPTM NO PM-693-2 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma AGEi MEDICAL

SiA., la modificación de los datos característicos, que figuran en la tabla al pie,

d~1 producto inscripto en RPPTMbajo: I
'1

Nbmbre genérico aprobado' Espirómetro

Marca: VITALOGRAPH.
I

Disposición Autorizante de (RPPTM) N° 3822/10.
'1

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-020721-09-0.

'1 DATO ,.
MODIFICACION /IDENTIFICA DATO AUTORIZADO ' .

, TORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACSION

A MODIFICAR AUTORIZ~DA

'i{igencia del I
06 de julio de 2015 06 de julio de 2020ctertificado I

tlr. FlOl3ERTO LEeS
Subadm'nlstrador Naclona'

A..N.M.A.'J:!.

3

I

'1 I
El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización

I1ntes mencionado. I
Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RPPTMa la

I
jJrma AGE MEDICAL S.A., Titular del Certificado de Inscripción lnl~'RPPTM NO

,~M-693-2, en la Ciudad de Buenos Aires, a los díaS n.l.~.A.~.9. 11

Expediente NO1-47-3110-002664-15-8
11 , '

DISPOSICION NO "9 1 6

tf'
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