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Ministerio de Sabud

Secretaria de Politicas, D,SPOS'CION Ne o 84" ‘ 0

Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, 96 JUL. 2017 |

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-2247-17-1 del Registr| de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologl'aI Médica
(ANMAT), y |

I

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma MEDICAL FLOW
SOLUTIONS S.A. solicita la modificacion del Certificado de Inscripcié%‘n en el
RPPTM N° PM-1679-160, denominado: Peliculas Oncolégicas, | marca
CARESTREAM '

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances| de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Producl‘:ores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisito§ de la

norrﬁativa aplicable.

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencién que le compete.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Décreto
N° 12}90/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015. “

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL D }
MEDICAMENTQOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA ‘
DISPONE: “
ARTICULO 10.- Autorizase la modificaciéon del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM  N° PM-1679-160, denominado: Peliculas Oncolégicas, marca
CARESTREAM \
| |
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. ARTICULO 2°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modiﬁc‘Fciones el
. cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el ql|.|e debera
~agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N© PM-1679-160.
' ARTICULO 3°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de |Entrada,
Inotiﬁquese al interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la
',presente Disposicion conjuntamente con su anexo, rotulos e instruccl’jones de
uso autorizados; girese a la Direccién de Gestién de Informacién Técnllica para
gue efectle la agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado. C!l-Jmplido,
archivese. |
Expediente N° 1-47-3110-2247-17-1 |\
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oo ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES “

I. El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medic\amentos,

, l ,
-Alimentos d Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Di'lsposicion
N‘a4 ‘ , a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscri'pcic')n en

C |
el RPPTM N° PM-1679-160 y de acuerdo a lo solicitado por la firma I‘IJIEDICAL

FLOW SOLUTIONS S.A., la modificaciéon de los datos caracteristicos, qucié figuran
¢n I!a tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo: \
Nombre gencrico aprobado:Peliculas Oncoldgicas | ‘

Marca: CARESTREAM

....................

Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 2642/14. \
Tramitado por expediente N° 1-47-16237-13-8. |

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION /|

'IDENTIFICATORIO A HASTA LA FECHA RECTIFICACION l

I MODIFICAR AUTORIZADA |
_ - ) Segun Disposicion A fs5
. Proyecto de Rétulo ANMAT N° 2642/14

i
D Segln Disposicion
Instrucciones de uso ANMAT N° 2642/14

' Fabricante

1) CARESTREAM
HEALTH INC

A fs6-11 l\
|
I

1) CARESTREAM
HEALTH INC

2) Rayco (Wiamen)
Medical Products‘i
Company Limite(ld

3) CARESTREAM l
HEALTH INC i

i Dircccién

1} 150 Verona
Street,
Rochester, New
York 14608,
ESTADOS
UNIDOS

1)150 Verona
Street, Rochester,
New York 14608,
ESTADOS UNIDOS |
2)308 Wengjiao |
Road HaicangDistric |
Xiamen, Fujian

3) 8124 Pacific Ave.

361022 China |l
|

|
\
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3) 8124 Pacific Ave.
White City OR
97503 ESTADOS
UNIDOS

' El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién
| [}
, antes mencionado.

'Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPrTM ala
firma MEDICAL FLOW SOLUTIONS S.A., Titular del Certificado de Inscripcion en
el * RPPTM N°©  PM-1679-160,

I,d ia:s ........ ? ﬁ Jm_ . Jzon 4

L

Expediente N©1-47-3110-2247-17-1
DISPOSICION No

OSSO g4 .10
é L Dr, CA lf)’i CHIALE

Adminlatrador Nacionasl
| ¥ A NM. AT

en la Ciudad de Buenos Aires,| a los
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