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CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 29 de Octubre de 2018

Referencia: 1-47-3110-3858-18-0

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-3858-18-0 del Registro de esta Administracién Nacwnal de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma MEDICAL FLOW SOLUTIONS S.A. solicita la aﬁtorizacién'de
modificacion del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-1679-153, denominado: EQUIPO DE
RAYOS X DENTAL DIGITAL, marca CARESTREAM.

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

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.

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

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorias.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-1679-153,
denominado: EQUIPO DE RAYOS X DENTAL DIGITAL, marca CARESTREAM segun Disposicion
Autorizante de (RPPTM) N° 0936/13 y tramitado por expediente N° 1-47-12910-12-4.

ARTICULO 2°.- Acéptase el Anexo de Autorizacion de Modificaciones documento N° IF-2018-

hY



46156788-APN-DNPM#ANMAT, el que debera agregarse al Certificado de Inscripciéon en el RPPTM N°
PM-1679-153.

S

ARTICULO 3°.- En los rétulos ¢ instrucciones de uso deberdn constar la modificacion autorizadas.

ARTICULO 4°.- Registrese; por el Depariamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado y hagasele
entrega de la presente Disposicidn conjuntamente con su Anexo, girese a la Direccion de Gestion de
. Informacién Técnica para que efectile la agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido,

archivese. '
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'

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), autoriza a la firma MEDICAL FLOW SOLUTIONS S.A. la modificacion de los

datos caracteristicos correspondientes al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N©

ANEXQ DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

PM 1679-153 de acuerdo con los datos que figuran en tabla al pie, del producto:

Nombre descriptivo aprobado: EQUIPO DE RAYOS X DENTAL DIGITAL.

Marca: CARESTREAM.

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 0936/13 de fecha 07 de febrero de

2013.

Tramitado por expediente N° 1-47-12910-12-4.

DATO DATO AUTORIZADO HASTA LA MODIFICACION / RECTIFICACION
IDENTIFICATORIO | FECHA AUTORIZADA

A MODIFICAR :

Nombre del 1) Carestream Health Inc. 1) Carestream Dental LLC.
Fabricante: 2) Trophy. 2) Trophy.

Lugar/es de

1) Verona Street,

1) 1765 The Exchange,

elaboracign: Rochester, New York Atlanta, GA 30339, Estados
14608, Estados Unidos. Unidos.
2) Rue F. Pellioutier Croissy | 2) 4 Rue F. Pelloutier, Croissy
Beaubourg Marne La Vallee, Beaubourg, Marne La Valiee,’
Cedex 2, 77345, Francia. CEDEX 2, 77345, Francia.
Marca: | CARESTREAM CARESTREAM DENTAL
Codigo de 16-602 - Generadores de 18-056 - Sistemas

Identificacion y
Nombre Técnico

Rayos X.

Radiograficos, Digitales,
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UMDNS: ' Dentales.

El presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacidon antes -

mencionado.

EXPEDIENTE N© 1-47-3110-3858-18-0

IF-2018-46156788-APN-DNPM#ANMAT
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