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Disposición

Número: Dl-2017-12357-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 4 de Diciembre de 2017

Referencia: 1-47-3110-3201-17-8
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VISTO el Expediente N° 1-47-311 0-3201-'17-8 del Registro de esta Administración NaCIOnal de
MedLcamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMA T), Y j

l

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma GE HEALTHCARE ARGENTINA S,A, solicita la autorización
de revalidación y modificación del Certificado de, Inscripción en el RPPTM N° PM-1407-161, denotninado:
Siste,ma de Densitometría Ósea, marca General Electrjc.. I
Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposición ANMA T N° 2318/02, sobre el
Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM).

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

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervención que le compete.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos N° 1490/92 YDecreto N° 101 del 16 de
diciembre de 2015.

\'.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°._Revalídese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripción e~ el RPPTM N" PM 1407-
161, correspondiente al producto médico denominado Sistema de Densitometría Ósea, marca General

..•. "



Electric obtenido a través de la disposición ANMAT N° 4624/12 de fecha 07 de agosto de 2012, lacual
será el 07 de agosto de 2022.

ARTICULO 2°_ Autorizase la modificación del Certificado de Inscripción en el RPPTM W PM-J407-16!,
denominado Sistema de Densitometría Ósea, marca General Electric.

ARTíCULO 3°._ Acéptase el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones documento N° IF-2017-
27697742-APN-DNPM#ANMAT, el cual deberá agregarse al certificado de Inscripción en el RPPTM N°
PM 1407-161.

ARTícULO 4°._ En los rótulos e instrucciones de uso deberán constar las modificaciones autorizadas

ARTícULO 5°._ Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, notifíquese al interesado y hágasele
entrega de la presente Disposición conjuntamente con su Anexo, gírese a la Dirección de Gestión de
Información Técnica para que efectúe la agregación al Certificado de Inscripción correspondiente.
Cumplido, archívese. I
Expediente N" 1-47-3110-3201-17-8

g~t~¥o~~.~~~YO~~4~~O~~~rroLuis
lOl:ation: Ciudad Aul6noma de Buenos Aires

Roberto Luis Lede
SubAdministrador
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), autoriza a la firma GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A. la revalidación

y modificación de los datos característicos correspondientes al Certificado de

Inscripción en el RPPTM NO PM-1407-i61 de acuerdo con los datos que figuran

en tabla al pie, del producto:

Nombre genérico aprobado: Sistema de Densitometría Ósea

Marca: General Electric \

Disposición Autorizante de (RPPTM) N° 4624/12.

Tramitado por expediente N° 1-47-11275-11-3

DATO DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACION / :
IDENTIFICATORIO A LA FECHA RECTIFICACIÓN :

MODIFICAR AUTORIZADA

Fabricante/s y 1-GE Medical Systems Fabricante Legal:

lugar de Information Technologies. GE Medical Systems ¡
Elaboración 8200 W Tower Ave. Ultrasound & Primary Care

Milwaukee, Wi 53223 Diagnostics LLC. 3030 J
Estados Unidos.' Ohmeda Dr. Madison, I
2- GE Medical Systems Estados Unidos.
Monterrey Mexico S.A. de GE Medical Systemsc.v. Calle España N° 300, Monterrey Mexico S.A. de
Parque Industrial Huinala, C.V. Calle España N° 300,
Apodaca, Nuevo León, Parque Industrial Huinala,
Mexico, CP 66645. Apodaca, Nuevo León,

Mexico, CP 66645

Vigencia del 07 de agosto de 2017 07 de agosto de 2022
Certificado

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización

J

antes mencionado.

Expediehte N0 1-47-3110-3201-17-8
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IF-2017 -276977 42-APN-DNPM#ANMAT
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República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Afio de las Energías Renovables

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Número: lF-2017-27697742-APN-DNPM#ANMAT

Referencia: 1-47-3110-3201-17-8

I
I

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 9 de Noviembre de 2017

El documento fue importado por el sistema GEDO COnun total de 1 pagina/s.

Dieilllly ligned by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA. GOE
DN, cIl'"GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA _ GDE, c~AR, c~MINISTERIO DE MODERNIZACION,
ou~SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, senelNumber_CUIT 307151175e4
D'le, 2017.11.0~ 17;05;52 -03'00'

Mariano Pablo Manenti
Jefe I
Dirección Nacional de Productos Médicos
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica
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República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Año de las Energías Renovables

Disposición

Número: DI-2017-12367-APN-ANMAT#MS

Referencia: 1-47-3110-1546-17-8

VISTO el Expediente N" 1-47-3110-1546-17-8 del Registro de esta Administración Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMA T), Y

CONSIDERANDO:

Que por las pre,sentes actuaciones la firma Slc'MENS :i~EALTHCARE S.A. solicita la autoriza1ción de
revalidación y modificación del Certificado de Inscripción en el RPPTM N° PM-1074-095, denOlhinado:
Equipo de Tomografía Computada de Cuerpo Entero, marca SIEMENS. !

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Dispo~ición ANMAT N" 2318/02, JObre el
Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM). 1: '...- !)

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

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervención que le compete.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos N° 1490/92 Y Decreto N° 101 dil 16 de
diciembre de 2015. !

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACiÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALlMENTQS y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°,_ Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripción en el RPPTM N°"PM 1074-
095, correspondiente al producto médico denominado Equipo de Tomografía Computada de Cuerpo Entero,
marca SIEMENS, propiedad de la firma Siemens Healthcare S.A. obtenido a través de loadisdosiciótl
ANMAT N° 1917/07 de fecha 29 de marzo de 2007 la cual será 29 de Marzo de 2022.
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica,
(ANMAT), autoriza a la firma SIEMENS HEALTHCARE S.A, la modificación de los

< ,

datos característicos correspondientes al Certificado de Inscripción en el RPprM

N° PM 1074-095 de acuerdo con los datos que figuran en tabla al pie, del

producto:

Nombre genérico aprobado: Equipo de Tomografía Computada de Cuérpo

Entero

Marca SIEMENS

Disposición Autorizante de (RPPTM) N° 1917/07.

Tramitado por expediente N° 1-47-22111/06-0.

DATO
IDENTIFICA

TORIO
A MODIFICAR

Fabricante

Dirección

Modelos

DATO AUTORIZADO
HASTA LA FECHA

1) Siemens AG
2) Siemens Healthcare

GmbH*
1) a)Wittelsbacherplatz 2-

DE-B0333 Muenchen-
Alemania
b) Medical Solution,
Business unit: CR Segment
CT Siemensstra~e 1 DE-
910301 Forchheim
Alemania

2)a) Henkestr.127-91052
Erlangen-Aleman ia*

b) Computed Tomography
(CT) Siemensstr 1-91301
Forchheim-Aleman ia*

*este elaborador alternativo
es solo para los modelos
SOMATOM Definition AS
SOMATOM Definition Flash
SOMATOM Definition EDGE y
las aolicaciones clínicas

SOMATOM Definition, SOMATOM
Definition AS, SOMATOM
Definition Flash SOMATOM
Definition EDGE y sus
aolicaciones clínicas: Calcium

1

,
MODIFICACIÓN /
RECTIFICACiÓN

AUTORIZADA

Siemens Healthcare GmbH

a) Henkestr.127-91052 Erlangen-
Alemania - I
b) Computed Tomography (CT)
Siemensstr. 1- 91301 ¡
Forchheim- Alemania

.1

SOMATOM Definition AS,
SOMATOM Definition Flash

'SOMATOM Definition EDGE y sus

IF ~~~~~I£~Pc~J~~MAr
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Scoring, Pulnno, Vascular Analysis, Coronary Analysis, , I
Analysis, Coronary Analysis, Cardiac Function, Colonograpl1y ,
Cardiac Function, Colonograpl1y Dual Energy, Neuro OSA, Care
Duai Energy, Neuro OSA, Care Vision ¡
Vis ion ,

Vigencia del 29 de marzo de 2017 J
certificado 29 de marzo de 2022

1
El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de AutorizaCión

antes mencionado.

Expediente NO 1-47-3110-1546-17-8
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República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Año de las Energías Renovables

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Número: IF-2017-28308113-APN-DNPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
I

Martes 14 de Noviembre de 201?

Referencia: 1-47-3 Il 0-1546-17-8

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 2 pagina/s.

Digita~y signad by GESTlON DOCUMENTAL ELECTRONICA. GDE
ON: cn~GE5TION DOCUMENTAL ELECTRONICA. GDE, c=AR, o=MINISTERIO DE MODERNIZACION,
ou~SECRElARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumbef=CUIT 30715117564
Data, 2017.1 1,14 17:39:14 .OTOO'

Mariano Pablo Manenti
Jefe 1
Dirección Nacional dC'PlOdudos Médicos
Admllll!>[racióll Nacional de Medicamentos. Alimentos y Tecnología
Médica
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