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DISPOSICION N° 07 I 1

BUENOS AIRES, 30 ENE 2013

VISTO el Expediente N© 1-0047-22198-11-6 de la Administracién

Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; v

CONSIDERANDQ:

Que por las presentes actuaciones a firma SIEMENS S.A. solicita
la autorizacién de modificacion del Certificado de Autorizacion y Venta de
Productos Médicos N° PM-1074-73, denominado: SISTEMA DE EXPLCRACION
POR ULTRASONIDO.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de a
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que 'a documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que el Departamento de Registro y la Direccion de Tecnologfa
Médica han tomado la intervencidén que les compete.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por Decreto
N°® 1490/92 y del Decreto N° 425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTQS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 109- Autorizase la modificacién del Certificado de Autorizacidn vy
Venta de Productos Meédicos N° PM-1074-73, denominado: SISTEMA DE
EXPLORACION POR ULTRASONIDO,
ARTICULQ 20 - Acéptese el texto del Anexo de Autorizacion de modificaciones
el cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion vy el que
deberd agregarse al Certificado de Autorizacién y Venta de Productos Médicos
N° PM-1074-73.
ARTICULO 3° - Andtese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
girese al Departamento de Registro para que efectiie la agregacion del Anexo
de modificaciones al certificado original y entrega de la copia autenticada de la

presente Disposicidn; cumplide, archivese PERMANENTE.

Expediente N© 1-0047-22198-11-6 J‘h ilni 4
- fa) Dr, OTTO A. ORSINGRER
DEPOSICIO 0 7 1 1 SUB-INTERVENTOR

ANMALT,
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de la Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimentos y

efectos de su anexado en el Certificado de Autorizacidn y Venta de Productos

Médicos N° PM-1074-73 y de acuerdo a lo solicitado por la firma SIEMENS

S.A., la modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie,

del producto inscripto en (RPPTM) bajo:

Nombre comercial / Genérico aprobado: SISTEMA DE EXPLORACION POR

ULTRASONIDO.

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N¢@ 3215 de fecha 18 de junio de 2010

Tramitado por expediente N° 1-0047-6254-09-2

Datos a modificar:

DATO
IDENTIFICATORI
O A MODIFICAR

DATO AUTORIZADO
HASTA LA FECHA

MODIFICACION /
RECTIFICACION
AUTORIZADA

Ecografia General,

Indicacion Ecografia general, ecocardiografia y Doppler,
Autorizada ecocardiografia y Ecografia Pediatrica , Ecografia
Doppler mamaria y soporte para
biopsias.
Nombre gdel Siemens Medical | Siemens Medical Solution USA,
Fabricante Solution USA , Inc, Inc.

1230 Shorebird Way ,

Siemens Medical Solution USA

Modelos

Acuson SC2000; ¥
sus transductores:

CW2 Arreglo Doppler,
CW5 Arreglo Doppler,

Lugar de Elaboracién Mountain View, | ,Inc ,
California 94039, | 685 East Middlefield Road
Estados Unidos Mountain View - CA 94043,
Estados Unidos
Acuson 52000; | Acuson S52000; Acuson SC2000;

Acuson 51000 y
transductores:

sus

CW2 Doppler de Onda Continua,
CW5 Donpler de Onda Continua,
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9t4  Arregle
14L5 Arreglc

lineal,
lineal,

6C2 Arregle curvo,
}4(:1 Arreglo  curvo,
}4\!1 Arregle de fase,
1 10V4 Arreglo de fase,
| 14L5 SP Arreglo lineal,
ll 7CF2 Arreglo 3D
| mecanico curvo,
| 9EVF4 Arreglo curvo,
{VSMS Arreglo TEE
multiplano, 18L6HD
| Arreglo  lineal, 8V3

| Arreglo de fase
a
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antes mencionado.

EC9-4 Arreglc curvo,‘

4P1 Arreglo de fase,l

| lineal, 14L5 Arreglo multi-
l dimensional, 4P1 Arreglo de fase,
6C2 Arregle curve, 4Cl Arreglo
acurvo, 4V1 Arreglo de fase, ,
110\!4 Arreglo de fase, 1415 SP
] Arreglo linea!, 7CF2 Arreglo curvo
1 3D mecanico, 9EVF4 Arreglo
curve, V5Ms TEE multiplanar,
8V3 Arreglo de fase, 4Vic
Arreglc de fase, 6L3 Arreglo
lineal, EVBC4 Arreglc curvo
endovaginal, V7M Arreglc de
fase, giratorio, multiplanar,
AcuNav  8F Intracardiaco vy
AcuNav 10F Intracardiaco,
141 5BV Arreglo multi-
dimensionat, 17L5HDS Arreglo
lineal, 18L6HD Arreglo lineal,
V7M  TEE Arreglo de fase,
giratoric, multiplanar, 6C1 HD
Arreglo curve, AUX CW2 Doppler
de onda continua, 4Z1c Arregle
de matriz bidimensional, ACuNav
V10F Intracardiaco, SoundStar
10F intracardiaco
Explorador  automatizado
velumen de mamas.
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El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificade de Autorizacion

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del {(RPPTM)

a la firma SIEMENS S.A., Titular de! Certificado de Autorizacion y Venta de

Productoes Médicos N° PM-1074-73, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

30 ENE 2013

Expediente N© 1-0047-22198-11-6
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or. OTTO A. ORSINGHER
sUR-INTERVENTOR
ANM.AT,
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