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República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Año de las Energías Renovables

Disposición

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDlClA..

Número:l D1-2017-12866-APN-ANMAT#MS
, ,

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 20 de,Diciembre: de 2017

Referencia: 1-47-3110-1802-17-1
I I

¡

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-1802-17-1 del Registro de esta Administración Nacional de
Medi¿am~ntos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMA T), Y

CONSIDERANDO:

Que Jor '1laspresentes actuaciones la firma RAYOS PlMAX S,R.L solicita la revklidación y modificación
del Certificado de Inscripción en el RPPTM N" PM-I096-23, denominado TUBOS DE RAYOS X CON Y
SIN OALbT A, marca RAD 11.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposición ANMA T 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,
¡ 1 I

Que hi Dírección Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervención que le compete, '

Que s¿ ac\úa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 Y el Decreto N° 101 del 16
de Diciembre de 2015, '

POli ello;
¡ '.

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE
,

1

DISPONE:
1

ARTÍCULO 1°,_Revalídese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripción en el RPPTM N" PM-I096-
23, corresl1ondiente al producto médico denominado TUBOS DE RAYOS X CON Y SIN CA LOTA, marca
RAD 11, propiedad de la firma RAYOS PIMAX S,R.L, obtenido a través de la Disposición ANMA T W
1920/12 d~ fecha 30 de MARZO de 2012, la cual será 30 de MARZO de 2022,
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ARTICULO 2°._Autorízase la modificación del Certificado de Inscripción en el RPPTM N° PM-1096-23,
denominado TUBOS DE RAYOS X CON Y SIN CALOTA, marca RAD n.

I1
ARTÍCULO 3°._ Acéptase el Anexo de Autorización de Modificaciones documento N° lF-2017-
29653 173-APN-DNPM#ANMAT, el que deberá agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTMW
PM- Í096-23. I '

,

ART1CU¡LO4°._ En los Rótulos e Instrucciones de uso deberán constar la modificación autorizadas.
I I

ARTÍCULO 5°._ Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, notifíquese al interesado y hágasele
,

entrega de la presente Disposición conjuntamente con su Anexo, gírese a la Dirección, de Gestión de
Inforrnadón Técnica para que efectúe la agregación al Certificado de Inschpción correspondiente.
Cum¡llidú, archivese.

I 1

Expediente N° 1-47-3110-1802-17-1
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g~t~~I~oWq~~2WO~E~~4~~b~~OLuis

localion: Ciudad Autónoma de Buenos Aires

I ,'LRoberto 'LUIS ede
SubAdminislradoT
Administració1nNacional de Medicamentos. Alimentos y Tecnología
Médica I ,i

,
I

Olgllally ,,;gned b/GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA •

'"~~~,~~"Q,0~f~g~~~~'~~';~,~~~~~8~~'~'~~AR,

MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, oon.l'¡"m¡"""CUIT
30715'17554 , '
Dale 7017.12,20 ~,OM5 .(13'00'
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

,La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), autoriza a la firma RAYOS PIMAX S.R.L. la modificación de los datos
I

característicos correspondientes al Certificado de Inscripción en el RPPTM NO

PM-1096-23 de acuerdo con los datos que figuran en tabla al pie, del producto:
I I I!

Nombre descriptivo aprobado: TUBOS DE RAYOS X CON Y SIN CALOTA.

Marca: RAD TI

Autorizado por Disposición ANMAT NO 1920/12 de fecha 30 de IMARZO de

2012.

Tramitado por expediente N° 1-47-12958-11-1.

DATO DATO AUTORIZADO MODlFICACION /
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACIÓN AUTORIZADA

A MODIFICAR
Vigencia del 30 de MARZO de 2017. 30 de MARZO de 2022.
Certificado:
Modelos: KL27-0.8-70, AMPOLLAS SIN CALOTA

KL28-3-90, KL3-0.5-130, KL4-0.3-100,
KL30-1.5-105, KL5A-0.5-105, KL5SB-0.5-105,
KL31-1.2-100, KL10-0.6/1.8-125,

, KL32-1.5-120, KL10SB-0.6/1.8-125,
KL37-1.8-100, KL11SB-0:4-70, KL13,

KL40-0.5-70, KL17-0.5-100,
, KL17SB-0.5-1 00, I

KL10-0.6/1.8-110,
KL25-0.6/1.8-110, KL21SB-0.7-70,

KL25-0.6/1.5-125, '
,

KL26-1.5/4.2-125, KL25SB-0.6/1.5-125,
KL29-0.6/2.8-110, KL27-0.8-70,
KL39-1.2/2.6-110, KL29SB-0.5-100,
KL63-0.6/1.3-125, KL32SB-1.0-100,
KL64-0.8/1.8-125, KL34-0.5-90, KL36:0.5-90, KL41-
KL65-03/06-130, 0.05-50, KL42-1.2-125, KL42SB-
KL65-08/1.3-130, 1.2-125, KL45-0.04,80, KL48-0.4-
KL66-0.3/0.6-130, 70G,

, KL73-1.0/2.0-125, KL51-0.6/1.4-110(GE414), KL181-
KL74-1.0/2.0-125, 0.6-125,
KL75-1.0/2.0-125 KL182-0.6/1.5-125,
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I
KL76-0.6/1.S-12S, KL6S-0.3/0.6-130,

1
KLSO-O.6/2.2-1S0H, KL67-0A/1.3-130,
KLSOA-O.6/1.2-1S0H, KL67-0.6/1.3-130,

1

KLS1-O .6/1.S-1S0H, KL70-0.7/1.3-12S,
KLS2-0.7-12S, KL7240-0.6/1.2-12S,

KLS3-0.6/1.2-12S, KL7242-0.6/1.S-1'2S,

1

KLS6-0.6/1.2-1S0H, KL77-0.6/1.0-12S,
KL78-0.3/0.6-12S, !

KL90-1.0/2.0-1S0, KL84-0.3/0.6-1S0H,
KL90-1.0/2.0-12S,

1
KL92-0.6/1.2-1S0H,

KL8S-0.3/1.2-1S0H, iKL66-0.3/0.6-130,
KL93-0.6/1.S-1S0, KL81-0.6/1.S-1S0H,

I KL93-0.6/1.S-12S, KL93-0.6/1.0-1S0H, ,
I KL94-0.6/1.2-1S0, KL101-0.6/1.2-1S0H, I

KL100-0.6/1.2-1S0H, KL102-0.3/0.8-1S0H,
¡ KL101-0.6/1.2-1S0H, KL103-0.6/1.0-1S0H, I,

H1074X, KL104-0.6/1.0-1SbH,
H107SX, KL10S-0.6/1.0-1S0H,

I H1076X, KL106-0.6/1.0-1S0H,
H1077X, KL107-0.6/1.0-1S0H,

I H1080X, KL108-0.6/1.2-1S0H,
I H1086X, M77, M77T, I
, KL1-0.8-70, KL100-0.6/1.2-1S0H,

.1 KL2-0.8-70G, KL1-0.8-70, KL12.1.S-8S,

KLS-0.S-10S, KL21-0.7-70 KL31-1.2-100, KL29-

¡ KL7-0.1-80, 0.S-100,
KL73-1.0/2.0-12S,

KL8-1.0-80, KL82-0.7-12S, KL2-0.8-70G, KL14-
KL9-2.2-100, 0.7-70G, KL22-1.8-90, KL32-1.0-

I KL11-0A-70, 100, KL39-0.S-70, ,KL74-1.0/2.0-
KL12-1.S-SS, 12S,

1

KL14-0 .S-70, KL83-0.6/1.2-12S, KLS-0.S-10S,
I KL1S-0.S-70, KL1S-0.8-70, KL37-1.8-100, KL63-

KL16-0.S-70G, 0.6/1.3-130,

I 1
KL18-1.8-10S, KL7S-1.0/2.0-1S0H,
KL19-2.6-10S, KL86-0.6/1.2-1S0H,

1

KL20-2.8-10S, KL16-0.8-70G, KL40-0.S-70, KL64-

I
KL21-0.7-70, 0.8/1.8-12S,
KL22-1.8-90, KL76-0.6/1.S-12S, I

I KL23-2.6-90, KL90-1.0/2.0-1S0,

I 1 KL24-3-12S. KL8-0.8-80, KL10-0.6/1.8-110,
KL6S-0.6/1.3-130, '

1

KL80-0.6/1.2-1S0H,
I KL90-1.0/2.0-12S, ¡

KL94-0.6/1.2-1S0H,
! KL2S-0.6/1.S-110, '

, 1 KL6S-0.8/1.3-130, I
KL92-0.6/1.2-1S0H,
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El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado I de Autorización

lntes mencionado.

,1 KL11-0.4-70, KL20-2.8-110.

1

AMPOLLAS CON CALOT A
H1074X, H1074YIH1074~

1

H1075X, H1075Y, H1075Z,
H1076X,H1076Y,H1076~
H1077X, H1077Y; H1077Z,

1

H1080X, H1080Y, H1080Z,
H1083X, H1083Y,' H1083~

I
H1086X, H1086Y, H1086Z, H2090,
H2092, H2100,

I

H2103, H2106, H2107,
I

H2108, H5077T, H5077M.

Expediente N° 1-47-3110-1802-17-1.
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República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional

2017 - Año de las Energías Renovables

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Númeto:
1
IF-2017-29653I 73-APN-DNPM#ANMAT,
1

CIUDAD DE BUENOS AIRES,

Jueves 23 de Noviembre de 2017

1

1

1

1

1

I

Referencia: 1-47-3110-1802-17-1
I >i,

El docJm~~to fue importado por el sistema GEDO con un total de 3 pagina/s,
I 1

,

Digilally signad by GEstlON DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
ON' cn~GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c~AR. o=MINISTERIO bE MOOERNIZACION,
ou=SECRETARIA DE ~ODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serl8lNumber=CUIT 30715117564
Dats' 2017.11,23 11;4S'OQ -03'00'

Mariano Pablo Manenti
Jefe 1 I !
Dirección Nacional de Productos Médicos
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
MédIca

,

1
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