2024 - ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA
LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMA.T.

CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE MODIFICACION
N° rev: 872-121#0001

El Instituto Nacional de Productos Médicos de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por
MACOR INSUMOS HOSPITALARIOS SRL , se autoriza la modificacién en el Registro
Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), del PM 872-121
aprobado segun:

Disposicién autorizante N° DI-2021-9053-APN-ANMAT#MS de fecha 06 diciembre 2021
Disposiciones modificatorias y revalidas N°: --

Del siguiente/s dato/s caracteristico/s:

DATO

DATO AUTORIZADO MODIFICACION/RECTIFICACION
IDENTIFICATORI
O A MODIFICAR HASTA LA FECHA AUTORIZADA
CS 8200 3D
Modelos CS 8200 3D CS 8200 3D ACCESS
Nombre del Trophy 1) Trophy
fabricante 2) Carestream Dental LLC
4 rue F. Pelloutier, Croissy — 1) 4 rue F. Pelloutier, CROISSY-BEAUBOURG,
i ' Marne La Vallee, lle-de-France, 77435
Lugar de Beaubourg, Marne La
elaboracion Vallee, Cedex 2 77435 FRANCIA ,
Franci.’a. 2) 3625 Cumberlad Boulevard, Swte 700,
Atlanta, GA, 30339 Estados Unidos

Quedando el producto inscripto con los siguientes datos caracteristicos:
Nombre descriptivo: Equipo Panoramico Dental

Cddigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
18-430 sistemas radiograficos, digitales

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): CARESTREAM
Clase de Riesgo: I
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Indicacidn/es autorizada/s: Disefiado para generar imagenes de rayos X digitales en dos y tres

dimensiones de la zona dento-maxilofacial

Modelos: CS 8200 3D
CS 8200 3D ACCESS

Periodo de vida util: 10 anos

Condicioén de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencidn de la materia prima de origen biotecnologico: na

Forma de presentacion: UNA UNIDAD Y SUS ACCESORIOS DE POSICIONAMIENTO

Método de esterilizaciéon: na

Nombre del fabricante: 1) Trophy
2) Carestream Dental LLC

Lugar de elaboracion: 1) 4 rue F. Pelloutier, CROISSY-BEAUBOURG, Marne La Vallee, lle-de-

France, 77435 FRANCIA

2) 3625 Cumberlad Boulevard, Suite 700, Atlanta, GA, 30339 Estados Unidos

AUTORIZADO

Habiéndose cumplimentado con lo previsto en la Disposicion ANMAT N° 2318/02 y 9688/19, esta
Administracion autoriza las modificaciones solicitadas en Argentina, Ciudad de Buenos Aires, 12

junio 2024.

/%
anMat

BODNAR Andrea Veronica
CUIL 27254978472

Direccion Evaluacion y Registro de Productos
Médicos
Firmay Sello

-
/B
anMAlt

TERRIZZANO Maria Lorena
CUIL 23242965604

Instituto Nacional de Productos Médicos
ANMAT
Firma y Sello

El presente certificado sera valido unicamente cuando se presente junto con las Disposiciones
previas del PM enunciadas anteriormente y sea verificado con su cédigo QR a través de la pagina
de ANMAT. Este certificado no modifica el periodo de vigencia.

Fecha de emision: 12 junio 2024
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La validez del presente documento debera verificarse mediante el cédigo QR.

N° Identificatorio Tramite: 56771
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ABRIOLA Leticia Adriana
CUIL 27323186494
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