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República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Año de la Exportación

Disposición

Número: DI-2019-3943-APN-ANMAT#MSYDS

Referencia: 1-47-3110-5677-18-8

VISTO el Expediente W 1-47-3110-5677-18-8 del Registro de
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Míércoles 8 de Mayo de 2019

~bA_""o"," Nt.. do

Que por las presentes actuaciones la firma DRÁGER ARGENTINA S.A. solicita la reva idación y
modificación del Certificado de Inscripción en el RPPTM W PM -1601-43., denominado ElluiPO para
administrar anestesia, marca Drager Medical.

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). 1

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 10
._ Revalídese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripción en el RPPTM W PM-1601-

43, correspondiente al producto médico denominado Equipo para administrar anestesia, marCa Drager
Medical, propiedad de la firma DRÁGER ARGENTINA S.A. obtenido a través de la Disposición ANMAT
N° 5884113 de fecha 06 de septiembre de 2013, la cual será 06 de septiembre de 2023.



ARTÍCULO 2°._Autorízase la modificación del ce.rtificado d.e Inscripcíón en el RPPTM N° PM~-16iil-43'
denominado Equipo para administrar anestesia, marca Drager Medica!.. .

ARTÍCULO 3°._ Acéptase el Anexo de Autorización de Modificaciones documento N° IF-2019-
21779608-APN-DNPM#ANMAT, el que deberá agregarse al Certificado de Inscripción en el RI PTMN"
PM-1601-43. 1
ARTICULO 4°._ En los Rótulos e Instrucciones de uso deberán constar la modificación autorizad s.

ARTÍCULO 5°._ Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado} hágasele
entrega de la presente Disposición conjuntamente con su Anexo, 'gírese a la Dirección de Q;estión de
Información Técnica para que efectúe la agregación al Certificado de Inscripción corres~ondiente.
Cumplido, archívese.

Expediente N" 1-47-3110-5677-18-8
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Locatíon: Ciudad Autónoma de Buenos Aires

Waldo HORACIO BELLOSO
SubAdministrador
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica

O;giIOlly'i9'*l ~yGESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -

CDE I
0'1: cn_GESTION OOCllMENT,o,L HECTRONIGA • COE, _R,
O"SECRETARIA DE GOBIERNO DE MODERNI""CION,
ou'SeCRETARIA DE MODERNIZACION AOMIMSffiATIVA
oetioIN"m""r=CUIT 3(17151 175&1
DOlo 2\1'90508 11,¡.a,S9 .(13'00'



I
I

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES i
,

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica,
I

(ANMAT), autoriza a la firma DRAGER ARGENTINA S.A. la modificación d~ los
. I

datos característicos correspondientes al Certificado de Inscripción en el RPPTM

NO PM-1601-43 de acuerdo con los d~tos que figuran en tabla al Piel del

producto:

Nombre descriptivo aprobado: Equipo para administrar anestesia.

Marca: Drager Medica!.

Autorizado por Disposición ANMAT N° 5884/13.

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-16774-12-0.

,

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

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION IIDENTIFICATORIO HASTA [JI. FECHA .AUTORIZADA
A MODIFICAR • i
Vigencia del 06 de setiembre de 2018 06 de setiembre de 20113

Certificado de
Autorización y

Venta de
Productos Médicos

Marca Drac¡er Medical Draaer I
Nombre del Drager Medical GmbH Dragerwerk AG&Co KGaA
fabricante I

Lugar/es de Moislinger Allee 53-55 D- 1) Moislinger Allee 53-55 D-
elaboración 23542-Lübeck Alemania 23542-Lübeck, Alema~ia

2) Revalstral3e 2356@
Lübeck Alemania 1

antes mencionado.

Expediente N° 1-47-3110-5677-18-8.
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Número: IF-20 19-21779608-APN-DNPM#ANMAT

Referencia: 1-47-3110-5677-18-8

CIUDAD DE BUENOS AlRiES
I

Miércoles 10 de Abril de 2r 9

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de l pagina/s.
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Mariano Pablo Manenti
Jefe 1
Dirección Nacional de Productos Médicos
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica
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