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BUENOS AIRES, 18 ABR. 2017

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-7399-16-7 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones la firma INTEC S.R.L. solicita la

a!utorizacién de modificacion del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N¢ PM-
1134-219, denominado: SISTEMA DIGITAL DE DIAGNOSTICO POR IMAGENES
DE ULTRASONIDO, marca GENERAL ELECTRIC, ' E
Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances c!je la
Disposicion 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 Direccidon Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencion que le compete.
Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
N;° 1490/92 vy el Decreto N° 101 del 16 de Diciembre de 2015.

|
5 Por ello; , 1
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcién en e
RPPTM N© PM-1134-219, denominado: SISTEMA DIGITAL DE DIAGNC')SITICO
POR IMAGENES DE ULTRASONIDO, marca GENERAL ELECTRIC.
ARTICULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacidén de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y que debera

agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N© PM-1134-219.
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ARTICULO 30°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entérada,

notifiquese al interesado 'y hagasele entrega de copia autenticada de la pre;sente
Disposicién conjuntamente con su Anexo, girese a la Direccion de Gestion de
Informacion Técnica para que efectlue la agregacion del Anexo de Modificaciones
al certificado. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-3110-7399-16-7
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Dr. RORERYS LEGE

Subadministrador Nacional
ANM AT
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| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
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Elii Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicién
N¢ ...6.6..@Ios efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en
eIiRPPTM No PM-1134-219 y de acuerdo a lo solicitado por la firma INTEC

5 S.'R.L., la modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie,

dgl producto inscripto en RPPTM bajo:

N%mbre genérico aprobado: SISTEMA DIGITAL DE DIAGNOSTICO | POR

IMAGENES DE ULTRASONIDO.
' Marca: GENERAL ELECTRIC.

Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 10596/15.

Tramitado por expediente N° 1-47-3110-2336-15-5.

"~ DATO MODIFICACION /
IDENTIFICATORIO Dﬁ;g&”[f‘;é%ﬁio RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA
Modelos -LOGIQ V3 -LOGIQ V3

-LOGIQ V5 -LOGIQ V5

-LOGIQ V5 Expert

Indicaciéon/es
Autorizadas

El sistema LOGIQ Serie F
se disefié para ser utilizado
por medicos calificados en
evaluaciones por
ultrasonido. Entre las
aplicaciones clinicas
especificas y los tipos de
examen se incluyen;
Abdominal, Obstetricia,
Ginecologia, Partes
pequefas,
Vascular/Vascular
periférica, Transcraneal,
Musculoesquelética,
Urologia, Cardiologia,
Transvaginal, Biopsia.

-examen se incluyen;

El sistema LOGIQ Serie FI se
disefié para ser utilizado [por
médicos calificados en
evaluaciones por ultrasonido.
Entre las aplicaciones clinicas
especificas y los tipos de

Abdominal, Obstetricia, |
Ginecologia, Partes pequefias,
Vascular/Vascular periférica,
Transcraneal, :
Musculoesquelética, Urologia,
Cardiologia, Transvaginal,
Biopsia,
Pediatrico/Neonatologia y
Transrectal.
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Forma de ' Unidad principal y
Presentacion transductores:

4C-RS, 3Sc-RS, L6-12- RS,
E8BC-RS.

Unidad principal y
transductores:

4C-RS, 3Sc-RS, L6-12-RS,
121-RS, E8C-RS, E8C-RS,

RAB2-6-RS, 65-RS, E8SCsRS.

' El presente sdlo tiene valor probatorio ‘anexado

antes mencionado.

al certificado de Autorizécién

" Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM a la
firma INTEC S.R.L., Titular del Certificado de Inscrlpcmn en £l RPPTM NG PM-

1134-219, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias......... B2 =000 &%

Expediente N© 1-47-3110-7399-16-7
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Dr. ROBERYO LEBE

Subadministrador Nacional
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