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Disposicién
Nimero: DI-2019-5242-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 2 de Julio de 2019

Referencia: 1-47-3110-3759-18-9

‘VISTO el expediente N° 1-47-3110-3759-18-9 y agregado N° 1-47-3110-3783-18-0 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma SONOCARE S.A. solicita la rectificacion del Certificado de
Cumplimiento de las Buenas Practicas de Fabricacion de Productos Médicos N° 323/18, extendido el 12 de
noviembre de 2018 mediante la Disposicion ANMAT DI-2019-962-APN-ANMAT#MSYDS, en el cual se
incurri6 en un error involuntario referido a la fecha de vencimiento establecida.

Que dicho error se considera subsanable en los términos de lo normado por el Articulo 101 del reglamento
aprobado por Decreto N° 1759/72 (T.O. 2017).

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencién de su competencia.
Que se actiia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.
Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Extiéndase un nuevo Certificado de Cumplimiento de las Buenas Practicas de Fabricacién
de Productos Médicos a la firma SONOCARE S.A., en referencia a la rectificacion sefialada anteriormente.

ARTICULO 2°.- Cancélase el Certificado de Cumplimiento de Buenas Practicas de Fabricacion de
Productos Médicos N° 323/18, extendido el 12 de noviembre de 2018 mediante la Disposicion ANMAT
DI1-2019-962-APN-ANMAT#MSYDS.



ARTICULO 3°.- Registrese; girese a la Direccién de Gestion de Informaciéon Técnica a sus efectos; por
mesa de entradas’ de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica,

notifiquese al interesado y hagasele entrega de la presente Disposicion y del certificado, contraentrega del
certificado original. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N° 1-47-3110-3759-18-9
y agregado N° 1-47-3110-3783-18-0
CRB
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~ REPUBLICA ARGENTINA

Ministerio de Salud y Desarrollo Social
Secretaria de Gobierno de Salud
ANMA.T.

CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS. Vgn._.Hnbm DE FABRICACION DE PRODUCTOS MEDICOS
Y _uWOUCﬂ.“.Om PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO.
AU.muom_nmm.: ANMAT N° 7425/13)

ESTADO PARTE: ARGENTINA.

NUMERO DE CERTIFICADO: 107/19

RAZON SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: SONOCARE S.A.

DOMICILIO LEGAL: Buenos Aires N° 1353, 1°C, Ciudad de Cérdoba, provincia de Cérdoba.
DEPOSITO: Nazaret N° 3182, piso 1, Departamento 12, Ciudad de Cérdoba, provincia de Cérdoba.
LEGAJO N°: 2042

ACTA DE INSPECCION N°: 2018/3445-PM-692 y 2018/3446-PM-693

El establecimiento cumple con los requisitos de las Buenas Practicas de Fabricacién (Resolucién GMC 20/11 incorporada por
Disposicién ANMAT N° 3266/13) para la/s siguiente/s categoria/s y clase/s de riesgo de productos médicos:

Actividad Clase de Riesgo | Categoria de Productos Médicos
IMPORTADOR | CR: II Y IIL PRODUCTOS MEDICOS QUE ADMINISTRAN ENERGIA PARA DIAGNOSTICO Y TERAPEUTICA.

LUGAR Y FECHA: Ciudad Auténoma de Buenos Aires, 24 ABR 2019
-FECHA DE VENCIMIENTOQ: 27 de enero de 2022.
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E! plazo de vencimiento no invalida la posibilidad de realizar <m::omo_o:mm de rutina de BPF en cualquier momento, en _mm m_Emo_o:mm previstas por la
ao_m_jm:ﬁmo_os




