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oiseosicionn: 386 9

“Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT - | ~
o R LRV e
BUENOS AIRES, o

VISTO el Expediente N°© 1-47-3110-004505-15-1 del Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia M;é‘dicaw

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones ‘GE HEALTHCARE ARGENTINA

S.A. solicita la correccion de la Disposicion ANMAT N° 4111/2016 con fecha 19 de
abrii de 2016, por la cual se autorizo la revalidacién en el RPPTM del producto N°
PM-1407-206, denominado: SISTEMA VASCULAR DE RADIOGRAFIA DIGITAL,
~ marca GENERAL ELECTRIC. | |

Que por error se autorizé la revalidaciéon en lugar de la modificacion
del PM-1407-206.

Que dichos Verrores‘ materiales se consideran subsanables en los
términos de lo normado por el articulo 101 del Reglamento de Procedimientos...—. .-
Administrativos aprobado por Decreto N° 1759/72 (T.O. 1991). |

Que la Direccién Nacional de Prdductos Médicos ha tomado la inter-
vencién de su competencia.

| Que se actua en virtud de las atribuciones conferidas por el Decreto

N° 1490/92y por el decreto N° 101/15 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello;
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Ministerio de Salud

7 Secretaria de ®oliticas,

- Regulacion e Institutos

2 ANMAT

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE |
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOG{A MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10.- Rectificase Ia Disposicion ANMAT N° 4111 del 19 de abril de 2016,
en la cual se autorizd la revalidacion en lugar de la modificaciéon del Producto' :
Médico PM-140:7-.-206, denominado: SISTEMA VASCULAR D'E RADIOGRAFIA
DIGITAL, marca GENERAL ELECTRIC.
ARTICULO 20°.- Modifiquese el Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-
i407-206; correspondiente al producto médico denominado: SV’ISTEMAM -
' VASCULAR DE RADIOGRAFIA DIGITAL, marca GENERAL ELECTRIC, propiedad de
la firma GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A. obtenido a través de la Disposicién
ANMAT N° 4111 de ercha 19 de abril de 2016 y sus rectificatorias y modificato-
rias, segun lo establecido en el Anexo que forma parte de la presente Disposi-ﬂ
cién. |
ARTICULO 3°.- Acéptese eI texto del Anexo de Autonzacnon de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante'de la presente disposicién y el que debera
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-1407-206.
ARTI;ULO 40,- Reglstrese, por eI Departamento de Mesa de Entradas notifiquese
aI interesado y hagasele entrega de copia autenticada de la presente Disposicién;
~ girese a la Direccién de Gestién de Informacéién Técnica a sus efectos;'notifiquesg

a la Direccidn Nacional de Productos Médicos. Cumplido, archivese.
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Dr. ROBERTG LEBE

Subadministrador Nacional
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador N_ackional‘dei la Administracion Nacional de Medicamentos, Ali-
mentds y Tecnologia Médica (ANMAT), autoriz6 mediante Disposicion
N3..8..6...,glosefectos de su anexado en el Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N© PM-1407-206 y de acuerdo a lo solicitado por la firma GE HEALTHCARE
ARGENTINA S.A., la modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en la
tabla al pie, del broducto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: SISTEMA VASCULAR DE RADIOGRAFIA DIGITAL.
Marca: GENERAL ELECTRIC.

Disposiciéon Autorizante de (RPPTM) N° 5250/13.:

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-020050-12-2.

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION / |
IDENTIFICA TORIO»  HASTA LA FECHA  RECTIFICACION
AMODIFICAR | AUTORIZADA
Cédigo de identifica- 16-260 - Sistemas de Ex- { 16-597 - Sistemas Ra-

cién y nombre técnico | ploracién, cardiovascular | diograficos / Fluoroscépicos,
UMDNS ~ | biplano. para Angiografia / Interven-

ciones.

Indicacién/es ~ autori- | Se recomienda para el uso| Los sistemas de rayos X pa-

zada/s en la generacidon de ima- | ra examenes de angiografia

genes fluoroscépicas de la | se recomiendan para uso
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anatomia humana para‘ la
angidgraﬂ'a vascular, los
procedimientos de explora-
cién en rotaciéon. También

son adecuados para la ge-

neracion de imagenes fluo-

roscopicas de la anatomia
humana para los procedi-
mientos de cardiologia,

diagndstico y de interven-

-cion.

con todp }t‘ipo de paciyentﬁg_»s,}
desde recién nacidos hasta
paciéntes de rgeriétrl'a_,.'para
generar imagenes fluorosco-
picas y de rotacién de la
anatomia humana para pro-
cedimientos de diagndstico y
de intervencién cardiovascu-
lar, vascular y no vascular.

Ademas, con la mesa OR,

-los sistemas de angiografia

de rayos X se indican para
uso en la generacidn dem
imagenes quoroscépicés y
rotacionales de la a‘natoml’a
humana para procedimien-
tos quirurgicos guiados por
imagenes. La mesa quirargi-
ca bes adeéuada para los
procedimientos intervencio-

nistas y quirurgicos.

Modelo/s

| Discovery IGS 730.

Discovery IGS 730.

4 .
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Discovery IGS 740.
Periodo de vida util' . | No declarado.. : 20 afios.

Proyecto de Roétulos Aprobados .por Disposicion | A fojas 9.

ANMAT No° 5250/13.

Proyecto de Instruc- | Aprobados por Disposicidn | De fojas 10 a 41.

ciones de Uso ANMAT N° 5250/13,

El presente sélo tiene valor probatc;rio anexado al certificado de Autorizacién an-
tes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autofizacién de Modificaciones del RPPTM a la
firma GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A;, Titula_r del Certificado de Inscripciéon en
el RPPTM 'NO PM-1407-206, en la Ciudad de Buenos Aires, a Ilos
dlaszéﬁggzaﬂ ‘
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