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CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE MODIFICACION

N° rev: 1365-57#0003

El Instituto Nacional de Productos Médicos de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por
AGIMED S.R.L. , se autoriza la modificacion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), del PM 1365-57 aprobado segun:

Disposicién autorizante N° 2828/11 de fecha 20 abril 2011

Disposiciones modificatorias y revalidas N°: Revalida, disposiciéon N° 12178/16
Revalida N° rev: 1365-57#0001
Modificacion N° rev: 1365-57#0002

Del siguiente/s dato/s caracteristico/s:

%@LOTIFI CATORIO A |PATO AUTORIZADO MODIFICACION/RECTIFICACION
MODIFICAR HASTA LA FECHA AUTOR!ZADA

. 7) 6888520 Flow | C20,
Modelos 1)6888520 Flow i1 C20, ) gag8530) Flow | C30.

2) 6888530 Flow i C30.

3) 6888540 Flow i C40.

Quedando el producto inscripto con los siguientes datos caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistema de Anestesia

Cddigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
10-134 - Unidades de Anestesia.

Marca(s) de (los) producto(s) meédico(s): MAQUET

Clase de Riesgo: llI

Indicacién/es autorizada/s: Esta destinado para la administracion de anestesia al tiempo que se
controla la ventilacién completa de pacientes sin capacidad de respirar, asi como en el apoyo de
pacientes con capacidad de respirar limitada

Modelos: 1) 6888520 Flow i C20,
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2) 6888530 Flow i C30.
3) 6888540 Flow i C40.

Periodo de vida util: 10 Afos

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencidn de la materia prima de origen biotecnologico: NA
Forma de presentacién: Unitaria

Método de esterilizacion: NA

Nombre del fabricante: Maquet Critical Care AB

Lugar de elaboracion: Rontgenvagen 2, SE-171 54, Solna, Suecia

AUTORIZADO

Habiéndose cumplimentado con lo previsto en la Disposicion ANMAT N° 2318/02 y 9688/19, esta
Administracion autoriza las modificaciones solicitadas en Argentina, Ciudad de Buenos Aires, 06
mayo 2024.

?ﬁ anmat
TERRIZZANO Maria Lorena
anMat CUIL 23242965604
BODNAR Andrea Veronica
Direccion EvaluaCiLyZRegissredd Productos Instituto Nacional de Productos Médicos
Médicos ANMAT
Firmay Sello Firmay Sello

El presente certificado sera valido unicamente cuando se presente junto con las Disposiciones
previas del PM enunciadas anteriormente y sea verificado con su cédigo QR a través de la pagina
de ANMAT. Este certificado no modifica el periodo de vigencia.

Fecha de emision: 06 mayo 2024

/a

anMaAt

ABRIOLA Leticia Adriana
CUIL 27323186494

La validez del presente documento debera verificarse mediante el cdédigo QR.

N° ldentificatorio Tramite: 51955
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