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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA RECONSTRUCCION DE LA NACION ARGENTINA

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2025-126928502-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 14 de Noviembre de 2025

Referencia: 1-0047-3110-006380-25-4

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-006380-25-4

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por MEDIPACK S.A. ; se autorizalainscripcion en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con |os siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS
PM: 1044-20
Nombre descriptivo: Maguina para hemodidlisis

Cadigo de identificacién y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
11-218 Unidades para hemodidlisis

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): DORA

Model os:
DORA-6000

Clase de Riesgo: 111



Indicacion/es autorizadals:
Hemodidlisis en pacientes con insuficienciarenal cronica.

Periodo de vida ttil: 10 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biologico: No corresponde
Forma de presentacion: Unidad

Método de esterilizacion: No corresponde

Nombre del fabricante:
Guangzhou Phoenix Medical Equipment Co., Ltd.

Lugar de elaboracion:

Room 601 and 602, Building A, No. 296, Ruixiang Road, Huangpu District, 510760, Guangzhou, Guangdong,

P.R. China

Se extiende €l presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 1044-20 , con unavigencia cinco (5)

anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

1-0047-3110-006380-25-4
N° Identificatorio Tramite: 70968
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Enriqueta Maria Pearson

Subadministradora Nacional
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Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2025.11.14 12:55:56 -03:00



	fecha: Viernes 14 de Noviembre de 2025
	numero_documento: CE-2025-126928502-APN-ANMAT#MS
	localidad: CIUDAD DE BUENOS AIRES
		2025-11-14T12:55:54-0300
	Ciudad Autónoma de Buenos Aires


	usuario_0: Enriqueta Maria Pearson
	cargo_0: Subadministradora Nacional
	reparticion_0: Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
		2025-11-14T12:55:56-0300




