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CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE MODIFICACION

N° rev: 1407-257#0001

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 GE
HEALTHCARE ARGENTINA S.A. , se autoriza la modificacion en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), del PM 1407-257 aprobado segun:

Disposicién autorizante N° 7136 de fecha 07 septiembre 2015
Disposiciones modificatorias y revalidas N°: 2803/17

3465/19

Del siguiente/s dato/s caracteristico/s:

DATO DATO AUTORIZADO HASTA |MODIFICACION/RECTIFICACION
IDENTIFICATORIO A LA FECHA AUTORIZADA
MODIFICAR

Giraffe Omnibed Carestation

CS1

Giraffe Omnibed

Giraffe Omnibed para trasladar | .. . .
Modelos Incubadora Giraffz Carestation Giraiie Omnibed Caresiation St

CS1

Incubadora Giraffe
Incubadora Giraffe para
trasladar

Incubadora Giraffe Carestation CS1

Nombre del fabricante

Fabricantes para todos los
modelos autorizados por
Disposicion N° 2803/17:
Ohmeda Medical

Ademas, los siguientes
fabricantes para los Modelos:
- Giraffe Omnibed Carestation
CS1

Fabricante Legal:

1- Datex-Ohmeda, Inc.
Lugar de Fabricacion:
2- Datex-Ohmeda, Inc.
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- Incubadora Giraffe Carestation

CS1

Fabricante Legal: Datex-
Ohmeda Inc.

Lugar de Fabricacion: Datex-
Ohmeda Inc.

- 8880 Gorman Rd. Laurel, MD
20723, Estados Unidos.

- 9900 Innovation Drive,

Lugar de elaboracion |Wauwatosa, WI, 53226,
Estados Unidos.

- 3030 Ohmeda Drive, Madison,
WI, 53718, Estados Unidos

1- 9900 Innovation Drive, Wauwatosa,
W1 53226, Estados Unidos.

2- 3030 Ohmeda Drive, Madison, WI,
53718, Estados Unidos.

Quedando el producto inscripto con los siguientes datos caracteristicos:
Nombre descriptivo: Incubadora pediatrica

Cddigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
12-113- Incubadoras, Pediatricas

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): General Electric
Clase de Riesgo: I

Indicacion/es autorizada/s: Proporcionar calor de forma controlada a los neonatos que no pueden
regular su temperatura con su propia fisiologia

Modelos: Giraffe Omnibed Carestation CS1 Incubadora Giraffe Carestation CS1
Periodo de vida util: 7 afios (ciclo de vida)

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biotecnolégico: N/C

Forma de presentaciéon: Por Unidad

Método de esterilizacion: N/C

Nombre del fabricante: Fabricante Legal: 1- Datex-Ohmeda, Inc. Lugar de Fabricacion: 2- Datex-
Ohmeda, Inc.

Lugar de elaboracion: 1- 9900 Innovation Drive, Wauwatosa, WI 53226, Estados Unidos. 2- 3030
Ohmeda Drive, Madison, WI, 53718, Estados Unidos.

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, 26
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agosto 2020.

/%

anMat

BODNAR Andrea Veronica
CUIL 27254978472

Direccion Evaluacién y Registro de Productos
Médicos
Firma y Sello

/%

aonMaAlt

RI1ZZO Marcela Claudia
CUIL 27169736184

Instituto Nacional de Productos Médicos
ANMAT
Firma y 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: 26 agosto 2020

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

N° Identificatorio Tramite: 22147
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ABRIOLA Leticia Adriana
CUIL 27323186494
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