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Disposición

Número: DI-2018-1977-APN-ANMAT#MSYDS

CJUDAD DE BUENOS AlR S
I

Referencia: ~~-20!.:3375985l-APN-DGA#~N~AT , Lunes 26 deNovlembred~2T

~ISTO el Expediente N" -EX-2018-33759851-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta AdmiLtración
Nacional de Mcdicamentos, Alimentos y Tccnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma GRIENSU S.A. solicita la autorización de moditi9ación del
Certificado de Inscripción en el RPPTM N" PM-1073-191, denominado: DESFIBRILADOR EXTERNO
AUTOMÁTICO, marca NIHON KOHDEN.

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 Tecnologia 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 dc 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°._ Autorizase la modificación del Certificado?e Inscripción en el RPPTM N" PM-l¡Ú73-191,
denominado: DESFIBRILADOR EXTERNO AUTOMA TrCO, marca NIHON KOHDEN según
Disposición Autorizante de (RPPTM) N" 3331/10 Y tramitado por expediente N" 1-47-20198-09-51

ARTÍCULO 2°._ Aceptase el Anexo de Autorización de Modificaciones documento N° ~F-2018-



51066744-APN-DNPM#ANMAT el que deberá agregarse al Certificado de Inscripción en el Rl1PTMN°
PM-1073-l91.

ARTlCULO 3°._ En los rótulos e instrucciones de uso deberán constar las modificaciones autorizadas.
1

ARTÍCULO 4°._Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado y hágasele
entrega de copia autenticada de la presente Disposición conjuntamente con su Anexo, gírese a la 9irección
de Gestión de Información Técnica para que efectúe la agregación del Anexo de Modificaciones al
certificado. Cumplido, archívese.
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Waldo HORACIO BELLOSO
SubAdministrador
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica
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ANEXODEAUTORIZACIONDEMODIFICACIONES

La Administración Nacianal de Medicamentas, Alimentas y Tecnalagía Médica

(ANMAT), autariza a la firma GRIENSU S.A. la madificación de las 1atas
I

características carrespandientes al Certificada de Inscripción en el RPPTM N.oPM

1073-191 de acuerda can las datas que figuran en tabla al pie, del praducta:

Nambre descriptiva aprabada: DESFIBRILADOREXTERNOAUTOMÁTICO.

Marca: NIHON KOHDEN.

Dispasición Autarizante de (RPPTM)N° 3331/10 de fecha 23 de junia de 2010

Tramitad.o par expediente N° 1-47-20198-09-5.

MODIFICACION / RECTIFICACION
AUTORIZADA

DATO AUTORIZADO HASTA
LA FECHA

AED-2100K cardialife AED AED-3100 cardialife AED (2) (3)
(1)(2)(3) AED-2152K Cardialife AED (2) r,3)
AED-3100 cardialife AED
(2)(3)

El presente sóla tiene valar prabataria anexada al certificada de Autarización ntes

DATO
IDENTIFICATORIO A
MODIFICAR
Madela/s:

mencianada.
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Mariano Pablo Manenti
Jefe I
Dirección Nacional de Productos Médicos
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica
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