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BUENOS Ares, 0 6 FEB 2017

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-1964-16-1 del Registré de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy Tecnologia Medica
(ANMAT), vy

L)
i

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma GE Healthcare Argentina

S.A. solicita la autorizacion de modificacion del Certificado de Inscripctic’m en el
RPPTM N¢ PM-1407-207, denominado: Sistemas de Imagen Cardio;vascular,
marca GENERAL ELECTRIC. ‘:

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

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

Que la Direccibn Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencion que le compete. '-

Que se actda en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
NC 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: '

ARTICULO 10.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N© PM-1407-207, denominado: Sistemas de Imagen Cardiovascular,
marca GENERAL ELECTRIC. '
ARTICULO 20.- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacién de Madificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el qul;e debera
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N¢ PM-1407-207
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ARTICULO 30°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas

notifiquese al interesado y hagasele entrega de copia autenticada de la presente
Disposicidn y su Anexo, girese a la Direccidn de Gestién de Informacic’mrTécnica
para que efectle la agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado.
Cumplido, archivese,

Expediente N© 1-47-3110-1964-16-1
DISPOSICION N©
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Dr.CAl CHIALE
Adminigtrador Nacional
ANMAT
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Alimentos vy

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medica

Tecnologia Médica (ANMAT),

mentos,

autorizé mediante Disposicién
.....3a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscrip

cién en

el RPPTM NO© PM-1407-207 y de acuerdo a lo solicitado por la fiyma GE

Healthcare Argentina S.A., la modificacion de los datos caracteristicos, que

figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: Sistemas de Imagen Cardiovascular.

Marca: GENERAL ELECTRIC.

Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 7048/13. -
Tramitado por expediente N° 1-47-0000-21815-12-2.

DATO
IDENTIFICAT
CRIO A
MODIFICAR

DATO AUTORIZADO HASTA LA
FECHA

MODIFICACION /
RECTIFICACION
AUTORIZADA

Indicaciones
autorizadas

Los sistemas Optima CL 3201,
CL 3231 se recomiendan para
el uso en la generacion de
imagenes fluoroscépicas de la
anatomia humana para la
angiografia vascular, los
procedimientos de diagndstico
y de intervencién y
opcionalmente, los
procedimientos de exploracion
en rotacién. También son
adecuados para la generacion
de imagenes fluoroscopicas de
la anotomia humana para los
procedimientos de cardiologia,
diagnéstico y de intervencion.
Estan destinados a reemplazar
las imagenes flouroscdpicas
obtenidas mediante la
tecnologia del intensificador de
imagenes.

Los sistemas de rayos X
angiograficos estan indicados
para la obtencion de
imagenes fluoroscopicas y de
rotacion de la anatomia
humana para procedimientos
de intervencién y
diagndsticos
cardiovasculares, vasculares
y no vasculares.
Optima CL323I: Estos
dispositivos no estan’
disefiados para aplicaciohes

de mamografia. |
Optima IGS 330: indicac]os
para uso en pacientes desde
recién nacidos hasta los
geriatricos.

Modelo

OPTIMA CL 3201
OPTIMA CL 3231

OPTIMA CL 3201
OPTIMA CL 3231
OPTIMA IGS 330
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El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autotizacion
antes mencionado.

i
Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM ala

firma GE Healthcare Argentina S.A., Titular del Certificado de Inscripcion en el

RPPTM NO PM-1407-207 en la

Ciudad de Buenos Aires, 5 los

Expediente N© 1-47-3110-1964-16-1
DISPOSICION No

1203

Dr. CAHLOS GHIALE

Adminigtrador Naolonst
AXMAT.
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