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Disposicién
Numero: DI-2017-12881-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 20 de Diciembre de 2017

Referencias 1-47-3110-3921-17-5

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-3921-17-5 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A. solicita la modificacion
del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-1407-275, denominado: Sistemas de Tomografia
Computarizada por Rayos X, marca GENERAL ELECTRIC.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de 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 Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion que le compete.

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

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

DISPONE:
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ARTICULO 1°.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-1407-275,
denominado: Sistemas de Tomografia Computarizada por Rayos X, marca GENERAL ELECTRIC segin

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 5973 del 22 de julio de 2015 y tramitadopor expediente N° 1-
47-3110-722/15-5.

ARTICULO 2°.- Acéptase el Anexo de Autorizacion de Modificaciones documento N° [F-2017-30166192-
APN-DNPM#ANMAT el que debers agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° 1407-275.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso deberan constar las modificaciones autorizadas.

ARTICULO 4°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado y hagasele
entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion conjuntamente con su Anexo; girese a la

Direccion de Gestion de Informacién Técnica para que efectlie la agregacion del Anexo de Modificaciones
al certificado. Cumplido, archivese.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), autoriza a la firma GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A. la modificacion
de los datos caracteristicos correspondientes al Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N° PM 1407-275 .de acuerdo con los datos caracteristicos que figuran al
pie, del producto:
Nombre genérico aprobado: Sistemas de Tomografia Computarizada por
Rayos X »
Marca General Electric.
Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 5973/15.
Tramitado por expediente N® 1-47-3110-722-15-5.

DATG :

IDENTIFICA DATO AUTORIZADO MODIFICACION /

TORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
AUTORIZADA

A MODIFICAR

REVOLUTION EVO

Modelos REVOLUTION EVO OPTIMA CT 660

El presente sélo tiene valor probatoric anexado al certificado de Autorizacion
antes mencionado.
Expediente N© 1-47-3110-3921-17-5

IF-2017-30166192-APN-DNPM#ANMAT

pagina | de 1

I b ; [T C R R T



Republica Argentina - Péder Ejecutivo Nacional
2017 - Afio de las Energias Renovables

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Nimero: [F-2017-30166192-APN-DNPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 28 de Noviembre de 2017

Referencia: 1-47-3110-3921-17-5

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

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE

DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, £=AR, o=MINISTERIO DE MODERNIZACION,
ou=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, seriaiNumber=CUIT 30715117564

Date: 2017,11,28 12:37:02 -03'00

Mariano Pablo Manenti
Jefe ]
Direccién Nacional de Productos Médicos

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

Digitally aigned by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GOE

DN: en=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, 5=AR,
o=MINISTERIO DE MODERNIZACION, ou=SECRETARIA DE
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, seriaiNumber=CUIT
30715117564

Date: 2017.11.28 12:37:02 0300

T LT ST RNE



