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DISPOSICIÓN N0 ~a4 t O,\

2 & JUL10S1BUENOS AIRES,

I
VISTO el Expediente NO 1-47-3110-2247-17-1 del Registrh de esta

I

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y TeCnOIOgí~11Médica

(ANMAT), y

I
CONSIDERANDO: \

Que por las presentes actuaciones la firma MEDICAU FLOW

SOLUTIONS S.A. solicita la modificación del Certificado de InscriPció~ en el

RPPTM N° PM-1679-160, denominado: Películas Oncológicas, I marca

CARESTREAM \

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances I de la

Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Produdores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM). \

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitoJ de la

nor~ativa aplicable. \

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomédo la

intervención que le compete. \

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el D~creto

N° 1490/92 Y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015. \

Por ello; \

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL D~

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA \

DISPONE: I
ARTÍCULO 10.- Autorízase la modificación del Certificado de Inscripción ~n el

RPPTM NO PM-1679-160, denominado: Películas Oncológicas, m~rca

CARESTREAM \
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ARTÍCULO 2°,- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de Modificbciones el
, I
, cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y el qwe deberá

, agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTMNOPM-1679-160. \

'ART;Íc;,ÍJLO 3°.- Regístrese; por el Departamento de Mesa de \ Entrada,

notifíquese al interesado y hágasele entrega de la copia autenticaCla de la
, \
,presente Disposición conjuntamente con su anexo, rótulos e instruccjones de

uso autorizados; gírese a la Dirección de Gestión de Información Téc~ica para
, ,
que efectúe la agregación del Anexo de Modificaciones al certificado. dmplido,

archívese. \
, \
~xpediente .NO1-47-3110-2247-17-1 \

DISPOSICION NO%¡¡ .•..,,84 t O
mk
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Administrador NacIonal
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES
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El" Administrador Nacional de la Administración Nacional de Mediclmentos,

.Alimento;; O Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Difposición

. N~.~"l" ..." ..., a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscri¡pción en

el RPPTM NO PM-1679-160 y de acuerdo a lo solicitado por la firma rEDICAL

FLOW SOLUTIONS S.A., la modificación de los datos característicos, qu~ figuran

en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTMbajo: \

l'Jombre genérico aprobado: Películas Oncológicas I
Ma~a: CARESTREAM \

Disposición Autorizante de (RPPTM) N° 2642/14.

Tra~itado por expediente N° 1-47-16237-13-8. \
, DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION / I

IDENTIFICATORIO A HASTA LA FECHA RECTIFICACIÓN I
'1 MODIFICAR AUTORIZADA ¡
,1 - Según Disposición A fs5

\
' Proyecto rle Rótulo ANMAT N° 2642/14

1

¡ Según Disposición A fs6-11

\
Instrucciones de uso ANMAT N° 2642/14

1) CARESTREAM 1) CARESTREAM I
, Fabricante HEALTH INC HEALTH INC I
., 2) Rayco (Wiamen),

"

Medical Products
, 11 Company Limite~
, ji 3) CARESTREAM i, HEALTH INC 1

'1 Dirección • 1)150 Verona

1 1) 150 Verona Street, Rochester,

I
Street, New York 14608,

IRochester, New ESTADOS UNIDOS
¡ York 14608, 2)308 Wengjiao I
11 ESTADOS Road HaicangDistric I
I UNIDOS Xiamen, Fujian

\
1 361022 China I

,,1 3) 8124 Pacific Ave.

jj , ,,\ 3 I
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, El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización

,a~tes mencionado. \

,Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RPPTMa la
. " " I
,firma MEDI(:AL FLOWSOLUTIONS S.A., Titular del Certificado de Inscripción en

'el "RPPTM NO PM-1679-160, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

',dí~'s 7,1:.JUl ..:1011'.
.' / ..•....

Expediente ~o'l-47-3110-2247-17-1
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