Repiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Afio de las Energfas Renovables

Disposicién

Nimero: DI-2017-11874-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES

Viernes 24 de Noviembre de 26] 7

Referencia: 1-47-3110-3260-16-1

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-3260-16-1 del Registro de esta Administracion Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que pof las presentes actuaciones la firma ALLMEDIC S.A. solicita la autorizacién de réva'
modificacion del Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-1199-26, denominado: Densj

marca GENERAL ELECTRIC

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposicion ANMAT N° 2318/02
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 actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos N° 1490/92 y Decreto N° 101
diciembre de 2015,

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

DISPONE:

idacién = _
tometros

sobre ¢

del 16 de




ARTICULO 1°.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N°|{PM 1199.
26, correspondiente al producto médico denominado Densitometros, marca GENERAL ELECTRIC
propicdad de la firma ALLMEDIC S.A. obtenido a través de la disposicion ANMAT N° 4910/1]1 de fech:
14 de julio-2011, la cual sera el 14 de julio de 2021, '

ARTICULO 2°- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripeién en el RPPTM N° PM-1199-26
denominado: Densitémetros, marca GENERAL ELECTRIC

ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de Modificaciones documento N9 IF-2017. |
26826256-APN-DNPM#ANMAT el cual deberd agregarse al certificado de Inscripeién en el RPPTM N
PM 1199-26. : ‘

ARTICULO 4°.- En los rotulos ¢ instrucciones de uso deberin constar las modificaciones autorizadas

ARTICULO 5°.-Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado y hagasel
entrega de la copia autenticada de la presente Disposicién conjuntamente con su Anexo, {giresea |
Direccién de Gestién de Informacién Técnica para que efectite la agregacion del Anexo de Modificacione:
al certificado original. Cumplido, archivese.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos vy Tecnologia Médica

(ANMAT), autoriza a la firma ALLMEDIC S.A.,

la.modificacién de los datos

caracteristicos correspondientes al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° pPM

1199-26 de acuerdo con los datos que figuran en tabla al pie, del producto:

Nombre genérico aprobado: Densitémetros
‘Marca GENERAL ELECTRIC

Disposicidn Autorizante de (RPPTIH) Ne 4‘910/11
Tramitado por expediente N° 1- 4&’ 22161/10 5

DATO IDENTIFICATORIO

DATO AUTORIZr}DO HASTA

MODIFICACION /

A MODIFICAR LA FEC 4% RECTIFICACION
AUTORIZADA ,
DIRECCION DE (PARA LOS MODELOS 1 AL (PARA LOS MODELOS
FABRICANTE 12) 1 AL 12)

GE MEDICAL SYSTEMS
ULTRASOUND & PRIMARY
CARE DIAGNOSTICS LLC.

3030 OHMEDA DR,
MADISON,WI 53718
ESTADOS UNIDOS
(PARA LOS MODELOS 1 AL
12)

GE MEDICAL SYSTEMS
INFORMATION
TECHNOLOGIES INC.
8200 WEST TOWER AVE.,
MILWAUKEE, WY, 53223
ESTADOS UNIDOS

(PARA LOS MODELOS 13 AL |

14)
GE MEDICAL SYSTEMS
-ULTRASOUND & PRIMARY
CARE DIGNOSTICS LLC.
3030 OHMEDA DR,
MADISON,WI, 5318 ESTADOS
UNIDOS
(PARA LOS MODELOS 13 AL
14)
GE MEDICAL SYSTEMS
INFORMATION TECNOLOGIES

GE MEDICAL SYSTEMS |

ULTRASOUND &
PRIMARY CARE
DIAGNOSTICS LLC.
3030 OHMEDA DR,
MADISON,WI 53718
ESTADOS UNIDOS
PARA LOS MODELOS 1
AL 12)

GE MEDICAL SYSTEMS
INFORMATION

TECHNOLOGIES INC.

8200 WEST TOWER

AVE., MILWAUKEE, WI,

53223 ESTADOS
UNIDOS
(PARA LOS MODELOS
13 AL 14)

GE MEDICAL SYSTEMS
ULTRASOUND &
PRIMARY CARE

DIGNOSTICS LLC.
3030 OHMEDA DR,
MADISON,WI, 5318
ESTADOS UNIDOS
(PARA LOS MODELOS

INC. 13AL14) .
8200 WEST TOWER AVE., | GE MEDICAL SYSTEMS
MILWAUKEE, I, 53223 INFORMATION
ESTADOS UNIDOS TECNOLOGIES INC.
(PARA LOS MODELOS 13 AL | 8200 WEST TOWER
. 14yt ¢ 1F-2017- 368842 QI RERT AN

IAT

n

. pagina 1 de 2




GE MEDICAL SYSTEMS CHINA
Co., L7D.

NO.19 CHANGIIANG ROAD,
NATIONAL HI-TECH DEV.
ZONE,; WUXI, JIANGSU,

CHINA 214028,
(PARA LOS MOCELOS 15 AL
26)

GE MEDICAL SYSTEMS
INFORMATION
TECHNOLUGIES.

8200 WEST TOWER AVENUE,
MILWAUKEE WI 53223,
ESTADOS UNIDO
(PARA LOS MODELOS 15 AL
26)

GE MEDICAL SYSTEMS

LUNAR. ,

3030 OHMEDA DRIVE,
MADISON, WI 5318,
ESTADQS UNIDOS.

3
i
*

53223 ESTADOS
UNIDOS
(PARA LOS MODELOS
13 AL 14)
GE MEDICAL SYSTEMS ||
CHINA CO., LTD.
NO.19 CHANGIIANG

ROAD, NATIONAL HI- |

TECH DEV. ZONE,
WUXI, JIANGSU,
CHINA 214028.

(PARA LOS MODELOS |

15 AL 26) !
GE MEDICAL SYSTEMS |
INFORMATION \

TECHNGCLOGIES.

8200 WEST TOWER

AVENUE, MILWAUKEE
WI 53223, ESTADOS

UNIDO
- (PARA LOS MODELOS
15 AL 26)
GE MEDICAL SYSTEMS
LUNAR.

3030 OHMEDA DRIVE,
MADISON, WI 5318,
ESTADOS UNIDOS. -
(PARA LOS MODELOS

"15-6-1-2-11)

GE MEDICAL SYSTEMS

MONTERREY MEXICQ
S.A. DE C.V. :

CALLE ESPANA No 300
PARQUE INDUSTRIAL
HUINALA APOCADA,

NUEVO LEON MEXICO

C.P.66645

Vigencia del Certificado

14 de julio de 2016

14 de julio de 2021

El presente sdlo tiene vaior proliatorio: anexado al certificado de Autorizadién

antes mencionado.

Expediente N© 1-47-3110-3260-16-1 ©

IF-201 7—26826256-APNWDNPM#ANMAT

pagina 2 de 2

5' g




Republica Argentina - Poder Eiecutivo Nacional
2017 - Afio de las Energfa: Renovables

Hoja Adicional de irmas
Anexo

Niimero: 1F-2017—26826256—APN—DNPM_#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 3 de Noviembre de 2017

Referencia: 1-47-3110-3260-16- 1
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