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| MiuifterioSaﬁJd' DISPOSICION N° | ! !

Secretariz de Politicas, : O ,fg 0 C

Regulacién e Institutos
ANMAT

i BUENOS AIRES, ﬂ 2 E .
' 2 ENE, 201)

; VISTO el Expediente N° 1-47-3110-4276-16-2 del ReglstrcL de esta
AdmlnlstraCIon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT),

CONSIDERANDO:
‘ Que por las presentes actuaciones la firma AGFA HEALTHCARE
AR|GENTINA S.A. solicita la modificacion del Certificado de Inscr pcuc%m en el l
RF|’PTM NO PM-1689-65, denominado: Detectores de Iméagenes dé Rayos X,
marca AGFA. "-i
i Que lo solicit?do se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Prbductos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.

L Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la
lntl rvencion que le compete. , !
Que se actda en virtud de las facultades conferidas por el 1Decreto

N° 1490/92 y Decreto N® 101/15 de fecha 16 de diciembre de 2015. |

o Por ello; . . ;
Il L ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE .
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA .

| | DISPONE: 1
ARTICULO 1° Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripl:ién en el
RPRTM NO PM-1689-65, denominado: Detectores de Imagenes de Rayos X,
marca AGFA.
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AﬁTiCULO 2°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizaciéon de Modificacién el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el que debera

agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N© PM-1689-65.

ARTiCULO 30.- Registrese; por el Departamento de Mesa e |Entrada,

‘nc})itiﬁquese al interesado y hagasele .entrega de la copia' auten icaida de la

presente Disposicién conjuntamente con su Anexo autorizado; 'girese a la

Di:"eccién de Gestidén de Informacion Técnica para que efectle la agregacién del

Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido, archivese.

'Expediente N© 1-47-3110-4276-16-2
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El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medica;ll'nentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT),

Q.

N

el PPTM No

HEALTHCARE

que|figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre gengrico aprobado: Detectores de Imdgenes de Rayos X.

Marda AGFA.

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 6139/14,
Tramitado por expediente N° 1-47-18972-13-9.

ARGENTINA S.A.,

autoriz6 mediante Disposicion
los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcién en
1689-65 y de acuerdo a lo solicitado por la ﬁrm}a AGFA

la modificacién de los datos caracteristicos,

4f

~ DATO iy
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
RECTIFICACION
TORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADA ;
A Md)DIFICAR |

Modelos

CR HD5.0 GENERAL (SR)

CR HD5.0 FLFS DETECTOR
CR HD5. O AEC DETECTOR
CR HM5.0 MAMMO DETECTOR
CR MM3.0R MAMMO SET

CR HD5.0 GENERAL (SR)
Detector

CR HD5.0 FLFS DETECTOR

CR HD5. O AEC DETECTOR

CR HM5.0 MAMMO DETECTOR
CR MM3.0R MAMMO SET

CR HD5.0S General
DETECTOR ’

CR HD5.0 EXTREMITIES
DETECTOR -

El presente sélo tiene valor probatorio anexado

antes\mencronado

Se extiende el presente Anexo de Autorlzacmn de Modificaciones del

al certificado de Autorizacién

RPPTI\I’I ala

firmal ‘AGFA HEALTHCARE ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de Inscrnpuon
i

en eI RPP 689-65, en la Ciudad de Buenos Alres a los
| MR A <

dias...coveevennn.,
Expledl#ente N© 1-47-3110-4276-16-2

| 0400 -

.

|
Dr. ROBEr-x‘ro)L\gmﬁ

Subadministrador Naglonal
AN.M. A, ‘



