| Repiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
i 2017 - Afio de las Energias Renovables
| .

i
Nimero:| DI-2017-1 2866-APN-ANMATHMS

Disposicién

i CIUDAD DE BUENOS AIRES
| Miércoles 20 de Diciembre de 2017

Referencia: 1.47-3110-1802-17-1

i

V]STO el Expediente N° 1-47- 3110 1802-17-1 del Registro de esta Admxmstramon Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y |

a l
CONSIDERANDO:

|
Que por Tas presentes actuaciones la firna RAYOS PIMAX S.R.L. solicita la revJalldacmn y modificacion

del Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-1096-23, denominado TUBOS DE RAYOS XCONY
SIN CALOTA, marca RAD IL |

Que lo sohmtado se encuadra dentro de los alcances de la Disposicion ANMAT N° 23]8/02 sobre el
Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM). |

Que la dO(i:umentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.
| .

|
Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion que le compete.

Que se': acL.’la en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y ¢l Decreto N° 101 del 16

de Diciembre de 2015.
i
|Pori ello;
sl |
" EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

| | MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

| | DISPONE: |
ARTICULO 1°.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripci6n en el RPPTM N° PM-1096-
23, corpespondiente al producto médico denominado TUBOS DE RAYOS X CON Y SIN CALOTA, marca
RAD ll propiedad de la firma RAYOS PIMAX S.R.L. obtenido a través de la Disposicién ANMAT N°
1920/12 de fecha 30 de MARZO de 2012, la cual sera 30 de MARZO de 2022,



, |
ART&CULO 2° - Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcién en el RPPTM N°® PM-1096-23,
denominado TUBOS DE RAYOS X CON Y SIN CALOTA, marca RAD II.

| .

| i |
ARTICULO 3°- Acéptase ¢l Anexo de Autorizacion de Modificaciones documento. N° IF-2017-

' 29653172 APN DNPM#ANMAT, el que debera agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N°
PM-1096-23. I

ARTI|CUiLO 4° - En los Rotulos e Instrucciones de uso deberan constar la modificacion autorizadas.
|

ARTICULO 5°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado y hagasele

entrega de la presente Disposicion conjuntamente con su Anexo, girese a la Direccién, de Gestion de

Inforfacion Técnica para que efectie la agregacion al Certificado de Inscripeién correspondiente.
Cumplido, archivese.

| .
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: ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

:La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), autoriza a la firma RAYOS PIMAX S.R.L. la modificacién de los datos
g

caracteristicos correspondientes al Certificado de Inscripcidén 'en el RPPTM N©

"PM—1096-23 de acuerdo con los datos que figuran en tabla al |5ie, del producto:

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

Marca: RAD I

Autorizado por Disposicibn ANMAT N° 1920/12 de fecha 30 deMARZO de

2012.

Tramitado por expediente N® 1-47-12958-11-1. |

KL30-1.5-105,
KL31-1.2-100,
KL32-1.5-120,
KL37-1.8-100,
KL40-0.5-70,
KL10-0.6/1.8-110,
KL25-0.6/1.8-110,
KL26-1.5/4.2-125,
KL29-0.6/2.8-110,
KL39-1.2/2.6-110,
KL63-0.6/1.3-125,
KL64-0.8/1.8-125,
KL65-03/06-130,
KL65-08/1.3-130,
KL66-0.3/0.6-130,
KL73-1.0/2.0-125,
KL74-1.0/2.0-125,
KL75-1.0/2.0-125,

. DATO DATO AUTORIZADO MODIFI’CACIC')N /
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION 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,

KL5A-0.5-105, KL5SB-0.5-105,
KL10-0.6/1.8-125,
KL10SB-0.6/1.8-125,
KL11SB-0.4-70, KL13,
KL17-0.5-100,
KL17SB-0.5-100, |
KL21SB-0.7-70,
KL25-0.6/1.5-125, |
KL25SB-0.6/1.5-125,
KL27-0.8-70, ,
KL29SB-0.5-100,
KL32SB-1.0-100,
KL34-0.5-90, KL36-0.5-90, KL41-

{1 0.05-50, KL42-1.2-125, KL42SB-

1.2-125, KL45-0.04:80, KL48-0.4-
70G,

KL51-0.6/1.4-110(GE414), KL181-
0.6-125,

KL182-0.6/1.5-125,
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KL76-0.6/1.5-125,
KL80-0.6/2.2-150H,
KL8OA-0.6/1.2-150H,
KL81-0.6/1.5-150H,
KL82-0.7-125,
KL83-0.6/1.2-125,
KL86-0.6/1.2-150H,
KL90-1.0/2.0-150,
KL90-1.0/2.0-125,
KL92-0.6/1.2-150H,
KL93-0.6/1.5-150,
KL93-0.6/1.5-125,
KL94-0.6/1.2-150,
KL100-0.6/1.2-150H,
KL101-0.6/1.2-150H,
H1074X,

H1075X,

H1076X,

H1077X,

H1080X,

H1086X,
KL1-0.8-70,
KL2-0.8-70G,
KL5-0.5-105,
KL7-0.1-80,
KL8-1.0-80,
KL9-2.2-100,
KL11-0.4-70,
KL12-1.5-85,
KL14-0.8-70,
KL15-0.8-70,
KL16-0.8-70G,
KL18-1.8-105,
KL19-2.6-105,
KL20-2.8-105,
KL21-0.7-70,
KL22-1.8-90,
KL23-2.6-90,
KL24-3-125.

|
KL65-0.3/0.6-130,
KL67-0.4/1.3-130,
KL67-0.6/1.3-130,
KL70-0.7/1.3-125,
KL7240-0.6/1.2-125,
KL7242-0.6/1.5-125,
KL77-0.6/1.0-125,
KL78-0.3/0.6-125,
K184-0.3/0.6-150H,
KL85-0.3/1.2-150H,
KL66-0.3/0.6-130,
KL81-0.6/1.5-150H,
KL93-0.6/1.0-150H, :
KL101-0.6/1.2-150H,
KL102-0.3/0.8-150H,
KL.103-0.6/1.0-150H, ;
KL104-0.6/1.0-150H,
KL105-0.6/1.0-150H,
KL106-0.6/1.0-150H,
KL107-0.6/1.0-150H,
KL108-0.6/1.2-150H,
M77, M77T, |
KL100-0.6/1.2-150H,
KL1-0.8-70, KL12-1.5-85,
KL21-0.7-70 KL31-1.2-100, KL29-
0.5-100,
KL73-1.0/2.0-125, |
KL82-0.7-125, KL2-0.8-70G, KL14-
0.7-70G, KL22-1.8-90, KL32-1.0-
100, KL39-0.5-70, KL74-1.0/2.0-
125,
KL83-0.6/1.2-125, KL5-0.5-105,
KL15-0.8-70, KL37-1.8-100, KL&3-
0.6/1.3-130,
KL75-1.0/2.0-150H,
KL86-0.6/1.2-150H,
KL16-0.8-70G, KL40-0.5-70, KL64-
0.8/1.8-125,
KL76-0.6/1.5-125, |
KL90-1.0/2.0-150,
KL8-0.8-80, KL10-0.6/1.8-110,
KL65-0.6/1.3-130,
KL80-0.6/1.2-150H,
KL90-1.0/2.0-125, |
KL94-0.6/1.2-150H,
KL25-0.6/1.5-110,
KL65-0.8/1.3-130, |
KL92-0.6/1,2-150H,
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KL11-0.4-70, KL20-2.8-110.
AMPOLLAS CON CALOTA
H1074X, H1074Y, H1074Z,
H1075X, H1075Y, H1075Z,
H1076X, H1076Y, H1076Z, .
H1077X, H1077Y! H1077Z,
H1080X, H1080Y, H1080Z,
H1083X, H1083Y, H1083Z,
H1086X, H1086Y, H1086Z, H2090,
H2092, H2100, .
H2103, H21086, H2107,
H2108, H5077T, H5077M.

| antes mencionado.

|
| Expediente N° 1-47-3110-1802-17-1.

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado'de Autorizacion
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D Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional |
'I 2017 - Afio de las Energias Renovables

| Hoja Adicional de Firmas
| Anexo :

| i
Ntmero: IiF-201 7-29653173-APN-DNPM#ANMAT

1
| | CIUDAD DEIBUENOS AIRES
Jueves 23 de Noviembre de 2017

Referer’lncia% 1-47-3110-1802-17-1

[ |

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 3 pagina/s.
||
' |

i !
Digilally signed Ly GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GBE

DN cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR, a=MINISTERIC DE MODERNIZACION,
ou=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, seralNumber=CUIT 30715117564

Date’ 2017.11.23 17:48'00 0300

Mariano Palblo Manenti

Jefe |

Direccion Nacional de Productos Médicos

Administra¢ion Nacional de Medicamentos, Alimentos ¥ Tecnologia
Meédica |

|
Digitally mignad by GESTION DOGUMENTAL ELECTROMICA -
l ’ GDE

DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR,
. o=MINISTERIC DE MODERMIZACION, cu=SECRETARIA OE
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, seralNumbar=CUIT
30715117504
Date 20171123 17:48 02 -0300°
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