Ministerio de Salud ~ “2011- Adio del Trabajo Decente, 1a Salud y la Seguridad de los Trabajadores"

Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos m‘m‘m‘.m 4 1 1 2
ANMAT.

BUENOS AIRES, 15 JUN 2011

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-015669-10-9 de Ia

Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica;

b4

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma GE SISTEMAS MEDICOS
DE ARGENTINA S.A. comunica a esta Administracién Nacional et cambio
de su Razén Social, titular de los Certificado de Autorizacion y Venta de
Productcs Médicos detallados en los Anexos de Autorizacién de
Modificaciones I a XXVIII, la que en lo sucesivo se denominara GE
HEALTHCARE ARGENTINA S.A.

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 documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicabie.

Que a fs. 59 a 60 el Departamento de Registro ha tomado la
intervencién de su competencia en virtud de los términos establecidos por

ta Circular ANMAT N° 01/05.
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Secretiaria de Politicas, Q!BM!‘Q'@'"’ ‘ ' ' 2
Regulacién e Institutos
ANMAT.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por Decreto N©

1.490/92 y del Decreto N° 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19.- Autorizase el cambio de Razdn Social a la firma GE
SISTEMAS MEDICOS DE ARGENTINA S.A., titular de los Certificado de
Autorizacion y Venta de Productos Médicos detallados en ios Anexos de
Autorizacion de Maodificaciones I a XXVIII, la que en fo sucesivo se
denominara GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A.

ARTICULO 2°.-. Cancélese el Certificado de Habilitacion de Establecimientos
otorgado a favor de la firma GE SISTEMAS MEDICOS DE ARGENTINA S.A.
ARTICULO 3°.- Extiéndase el Certificado de Habilitacidn de Establecimientos a
nombre de la nueva firma GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A. en los mismos
términos que los conferidos por Disposicion ANMAT N° 6241/07, con el
correspondiente Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion de Productos

Médicos.
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Regulacién e Institutos

ANMAT.
ARTICULO 4° .- Limitese al ingeniero EDUARDO FERNANDEZ (Matricuia N° 5363)
como Director Técnico de la firma GE SISTEMAS MEDICOS DE ARGENTINA
S.A.

ARTICULQO 5°.- Designese al Ingeniero EDUARDO FERNANDEZ (Matricula N°
5363) como Director Técnico de la firma GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A.
ARTICULO 609,- Acéptense los textos de los Anexos de Autorizacion de
Modificaciones 10s cuales pasan a formar parte integrante de la presente
Disposicidn y el que debera agregarse a los Certificados de Autorizacién y
Venta de Productos Médicos Nros.: 1407-80, 1407-83, 1407-84, 1407-85,
1407-86, 1407-87, 1407-88, 1407-89, 1407-90, 1407- 91, 1407- 92,
1407-93, 1407-100, 1407-102, 1407-103, 1407-104, 1407-105, 1407-
110, 1407-111, 1407-112, 1407-113, 1407-114, 1407-115, 1407-118,
1407-119, 1407-120, 1407-129 y 1407-130.

ARTICULO 39°.- Andtese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
girese al Departamento de Registro para que efectie la agregacién del
Anexo de modificaciones al certificado original y entrega de la copia
autenticada de la presente Disposicién; cumplido, archivese PERMANENTE.
Expediente N°© 1-47-0000-015669-10-9
DISPOSICION NO: z 1 ' 2

i
3 ot

pr. OTTO A. ORSINGHER
-M“’ sUB INTERVENTOR
ANMAT.
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Secretaria de Politicas,
Recgulaciéon e Institutos

ANMAT.

ANEXO 1 DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
E! Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos
y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicidn
N04112, a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacion y Venta de Productos Médicos N° PM 1407-104 y de acuerdo
a lo solicitado por la firma GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A., la
modificacion de ios datos caracteristicos, que figuran en la tabia ai pie, del
producto inscripto en (RPPTM) bajo:
Nombre comercial / Genérico/s aprobado: SISTEMA DE IMAGENES
DIGITAL MOVIL CON ESTACION DE TRABAJO
Marca: GENERAL ELECTRIC
Clase de riesgo: CLASE III

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-005680-09-7

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION/
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA

Cambio de Razdén|GE SISTEMAS MEDICOS{GE HEALTHCARE ARGENTINA

Social firma Titular |DE ARGENTINA S.A. S.A.
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Regulacidn e Institutos

ANMAT.

El presente sbio tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacion antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacidn de Modificaciones
del (RPPTM) a la firma GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A., Titular del
Certificado de Autorizacién y Venta de Productos Médicos N° PM 1407-

104, en ila Ciudad de Buenos Aires, a los

dias ’ ) JUN 2’011

\
- 0 _ _ - - - ; -
Expediente N° 1-47-0000-015669-10-9 M{’“ﬁb’
A

Pr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT

DISPOSICION NO‘ I gz
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Secretaria de Politicas,
Regulacidon e Institutos

ANMAT.

ANEXO II DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos
y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd6 mediante Disposicion
NO........ ]12, a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacion y Venta de Productos Médicos N° PM 1407-83 y de acuerdo a
lo solicitado por la firma GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A., la
modificacidn de ios datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del
producte inscripto en {RPPTM) bajo:
Nombre comerciat / Genérico/s aprobado: EQUIPO COMBINADQ PET / CT
Marca y Modelo: GENERAL ELECTRIC, DISCOVERY VCT
Clase de riesgo: CLASE III

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-019798-07-1

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION/
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA

Cambio de Razén|GE SISTEMAS MEDICOS|GE HEALTHCARE ARGENTINA

Social firma Titular |DE ARGENTINA S.A. S.A.
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Secretaria de Politicas,
Regulacidén ¢ Institutos

ANMAT.

El presentle solo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacion antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones
del (RPPTM) a la firma GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A., Titular del
Certificado de Autorizacion y Venta de Productos Médicos N° PM 1407-83,

en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias.... 1 .5..JUN.2_,0.1.‘| .....................

Expediente N° 1-47-0000-015669-10-9

b
DISPOSICION NO: b isoe =)

' z ] ﬁ 2 . gr. OTTO A. breINGRER
cC SUB-INTERVENTOR
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Secretaria de Politicas,
Regulacidon e Institutos

ANMAT.
ANEXO III DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos
y Tecnoloiia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicién
NO. s , @ los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacién y Venta de Productos Médicos N° PM 1407-86 y de acuerdo a
lo solicitado por la firma GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A., la
modificacidon de ios datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, dei
producto inscripto en (RPPTM) bajo:
Nombre comercial / Genérico/s aprobado: SISTEMA DE MEDICINA
NUCLEAR
Marca y Modelo: GE, INFINIA + HAWKEYE 4
Clase de riesgo: CLASE I1

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-012884-07-1

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION/
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA

Cambio de Razén|GE SISTEMAS MEDICOS|GE HEALTHCARE ARGENTINA

Social firma Titular DE ARGENTINA S.A. S.A.

Jiwt
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Secretaria de Politicas,
Regulacidén e Institutos

ANMAT.

El presente sblo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacién antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones
del (RPPTM) a la firma GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A., Titular del

Certificado de Autorizacion y Venta de Productos Médicos N° PM 1407-86,

en la Ciudad de Buenos Aires, a los d:as"‘jJUNzo" ...................
Expediente N°© 1-47-0000-015669-10-9 3
DISPOSICION No: 4 l ) “"“ﬁ‘7
' 2 ' . Dr. OTTO A. ORSINGHER
CC . SUB-INTERVENTOR
- AN.M.AT,
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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT.
ANEXO IV DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos
y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicion
N°4l12, a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacibén y Venta de Productos Médicos N° PM 1407-129 y de acuerdo
a lo solicitado por la firma GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A., ia
modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del
producto inscripto en {(RPPTM) bajo:
Nombre comercial / Genérico/s aprobado: SISTEMA DE TOMOGRAFIA
COMPUTADA
Marca y Modelo: GENERAL ELECTRIC, LIGHTSPEED PLUS - LIGHTSPEED
ULTRA
Clase de riesgo: CLASE I11

Tramitado por expediente N°® 1-47-0000-008740-10-1

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION/
IDENTIFICATCORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA

Cambio de Razén|GE SISTEMAS MEDICOS|GE HEALTHCARE ARGENTINA

Social firma Titular |DE ARGENTINA S.A. S.A.

Yy

10



Ministerio de Salud ~ “2011- Ao del Trabajo Decente, la Salud y la Seguridad de los Trabajadores”

Secretaria de Politicas,
Regulacidén ¢ Institutos

ANMAT.

El presente sdlo tiene valor probatorio anexado ai certificado de
Autorizacidén antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones
del (RPPTM) a la firma GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A., Titular del .

Certificado de Autorizacidbn y Venta de Productos Médicos N° PM 1407-

129, en la Ciudad de Buenos Aires, a los
GiaS e 15.JUN.2010........

Expediente N® 1-47-0000-015669-10-9 \w’ e L

DISPOSICION N©: pr. OTTO A. OR%!AGHER

SUB-INTERVENTOR

e 4 ‘| ' 2 ANMAL,
pILS
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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutlos

ANMAT.

ANEXO V DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos
y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion
N0]2 a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacién y Venta de Productos Médicos N° PM 1407-85 y de acuerdo a
jo solicitado por ia firma GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A., ia
modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del
producto inscripto en (RPPTM) bajo:
Nombre comercial / Genérico/s aprobado: EQUIPO DE TOMOGRAFIA
COMPUTADA
Marca y Modelo: GENERAL ELECTRIC, LIGHTSPEED VCT SELECT
Clase de riesgo: CLASE III

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-020167-07-4

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION/
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA

Cambio de Razén|GE SISTEMAS MEDICOS|GE HEALTHCARE ARGENTINA

Social firma Titular |DE ARGENTINA S.A. S.A.

e

12
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Secretaria de Politicas,
Regulacidén e Institutos

ANMAT.

E! presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacion antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacidn de Modificaciones
del (RPPTM) a la firma GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A., Titular del

Certificado de Autorizacion y Venta de Productos Médicos N° PM 1407-85,

Expediente N° 1-47-0000-015669-10-9

Dr. OTTO A, ORSINGHER

sue- INTE VENTQR
ANM.AT.

DISPOSICION No: 4 ] B 2 Mu«

CcC

-
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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT.
ANEXO VI DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de ia Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos
y Tecnologia Meédica (ANMAT), autoriz6 mediante Disposicién
Noﬂl;z, a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacion y Venta de Productos Médicos N° PM 1407-92 y de acuerdo a
lo solicitado por la firma GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A., la
modificacidn de los datos caracteristicos, que figuran en ia tabla al pie, del
producto inscripto en (RPPTM) bajo:
Nombre comercial / Genérico/s aprobado: CAMARA GAMMA
Marca y Modelo: GE MEDICAL SYSTEMS - VENTRI
Clase de riesgo: CLASE 11

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-003753-08-5

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION/
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A A MODIFICAR AUTORIZADA

Cambio de Razén|GE SISTEMAS MEDICOS|GE HEALTHCARE ARGENTINA

Social firma Titular |{DE ARGENTINA S.A. S.A.

Ji
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Ministerio de Salud ~ “2011- Afio del Trabajo Decente, 1a Salud y 1a Seguridad de los Trabajadores”

Secretaria de Politicas,
Regulacidon e Institutos

ANMAT.

El presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacidn antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones
del (RPPTM} a la firma GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A., Titular del
Certificado de Autorizacion y Venta de Productos Médicos N° PM 1407-92,

15 JUN 2011

en la Ciudad de Buenos Aires, a 10s dias.......... . . o i

Expediente N° 1-47-0000-015669-10-9
W m:ﬁLa
| .

pr. OTTO A. cnsinaken
cC SUB-INTERVENTOR

ANM.AT.

DISPOSICION No: 4 ] 1 2
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Secretaria de Politicas,
Regulacidn e Institutos

ANMAT.

ANEXO VII DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Interventor de la Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos
y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion
No..... 4112, a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizaciéon y Venta de Productos Médicos N° PM 1407-93 y de acuerdo a
lo solicitado por fa firma GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A., la
modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del
producto inscripto en (RPPTM) bajo:
Nombre comercial / Genérico/s aprobado: CAMARA GAMMA
Marca y Modelo: GE MEDICAL SYSTEMS- MG, MPR, MPS
Clase de riesgo: CLASE II

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-003754-08-9

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION/
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA

Cambio de Razén|GE SISTEMAS MEDICOS|GE HEALTHCARE ARGENTINA

Social firma Titular DE ARGENTINA S.A. S.A.

16
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Secretaria de Politicas,
Regulacidn ¢ Institutos

ANMAT.

El presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacién antes mencionado.

S_e extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones
del (RPPTM) a la firma GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A., Titular del
Certificado de Autorizacion y Venta de Productos Médicos N° PM 1407-93,

en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias...!.i .J.UN..ZQ-’.*' .......................

Expediente N© 1-47-0000-015669-10-9

DISPOSICION NO: D,M“:_%:mm

ENTOR

cc é ' ? 2 éu-ﬂi?.gm.
i
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Secretaria de Politicas,
Regulacidén e Institutos

ANMAT.

ANEXO VIII DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Interventor de la Administracidn Nacional de Medicamentos, Alimentos
y Tecnologia Meédica (ANMAT), autorizd mediante Disposicidon
No‘ézzz, a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacion y Venta de Productos Médicos N° PM 1407-89 vy de acuerdo a
lo solicitado por la firma GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A., la
modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en {a tabla al pie, del
producto inscripto en (RPPTM) bajo:
Nombre comercial / Genérico/s aprobado: SISTEMAS DE MAMOGRAFIA
Marca y Modelo: GE, SENOGRAPHE DMR+

Clase de riesgo: CLASE III

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-020162-07-6

DATO DATO AUTORIZADOC MODIFICACION/
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA

Cambio de Razén|GE SISTEMAS MEDICOS|GE HEALTHCARE ARGENTINA

Social firma Titular |DE ARGENTINA S.A. S.A.

St
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Secretaria de Politicas,
Regulaciéon e Institutos

ANMAT.

Ei presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacion antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizécién de Modificaciones
del (RPPTM) a la firma GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A., Titular del

Certificado de Autorizacion y Venta de Productos Médicos N° PM 1407-89,

en ia Ciudad de Buenos Aires, a ios dias..... 15JUN20" .....................
Expediente N© 1-47-0000-015669-10-9
DISPOSICION No: _ . \tdi“jl
! 1 2 Dr. OTTO A. ORSINQRER
cc o B N

Jm{/
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Secrctlaria de Politicas,
Regulacidén e Institutos

ANMAT.
ANEXO IX DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de la Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimentos
y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizdé mediante Disposicion
N°Ll12, a los efectos de su anexado en el Certificado de
Aﬁtorizacién y Venta de Productos Médicos N° PM 1407-90 y de acuerdo a
lo solicitado por la firma 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 comercial / Genérico/s aprobado: INYECTORAS PARA MEDIOS DE
CONTRASTE CON SUS PARTES Y ACCESORIOS
Marca y Modelo: MEDRAD, modelos varios

Ciase de riesgo: CLASE III

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-012885-07-5

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION/
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA

Cambio de Razdn|GE SISTEMAS MEDICOS|GE HEALTHCARE ARGENTINA

Social firma Titular DE ARGENTINA S.A. S.A,

At
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Secretaria de Politicas,
Regulacidén ¢ Institutos

ANMAT.

Ei presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacion antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones
del (RPPTM) a la firma GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A., Titular del
Certificado de Autorizacion y Venta de Productos Médicos N° PM 1407-90,

en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias. 1.5..JUN..201% ..o,

Expediente N© 1-47-0000-015669-10-9 i

by M‘”)
« b112 ‘

Dr. OTTO A. ORSINGRER
JV‘L ANM.AT,

DISPOSICION NO:

SUB-INTERVENTOR
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Secretaria de Politicas,
Regulacién ¢ Institutos

ANMAT.

ANEXO X DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
E! Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos
y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd6 mediante Disposicidn
NO..... 4 ]12, a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacion y Venta de Productos Medicos N° PM 1407-110 y de acuerdo
a lo solicitado por la firma 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 comercial / Genérico/s aprobado: ARCO DIGITAL MOVIL
Marca y Modelo: GENERAL ELECTRIC - GE OEC FLUOROSTAR 7900
Clase de riesgo: CLASE III

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-003806-09-0

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION/
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA

Cambio de Razén|GE SISTEMAS MEDICOS|GE HEALTHCARE ARGENTINA

| Social firma Titular |DE ARGENTINA S.A. S.A.

il

22



Ministerio de Salud ~ “2011- Afio del Trabajo Decente, la Salud y la Seguridad de los Trabajadores”

Secretaria de Politicas,
Regulacidn ¢ Institutos

ANMAT.

Ef presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacidon antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones
del (RPPTM) a la firma GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A,, Titular del
Certificado de Autorizacién y Venta de Productos Médicos N° PM 1407-

110, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

;

H

i k-}»«f\’“’f

DISPOSICION NO:
pr. OTTO A. ORSINGHER

B-INTERVENTOR
cC 4 1 1 2 U NM.AT.
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Ministerio de Salud ~ “2011- Afio del Trabajo Decente, la Salud y 1a Seguridad de los Trabajadores"
J|

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT.

ANEXO XI DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos
y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicién
N°4112, a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacion y Venta de Productos Médicos N° PM 1407-118 y de acuerdo
a lo solicitado por la firma GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A., la
modificacidn de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del
producto inscripto en (RPPTM) bajo:
Nombre comercial / Genérico/s aprobado: SISTEMA DE TOMOGRAFIA
COMPUTADA
Marca y Modelo: GENERAL ELECTRIC, HISPEED CT / E DUAL
Clase de riesgo: CLASE III

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-018653-09-5

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION/
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
. A MODIFICAR AUTORIZADA

Cambio de Razdn|GE SISTEMAS MEDICOS|GE HEALTHCARE ARGENTINA

Social firma Titular | DE ARGENTINA S.A. S.A.

JR¥
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Ministerio de Salud ~ “2011- Afio del Trabajo Decente, la Salud y la Seguridad de los Trabajadores"
J

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT.

El presente soio tiene valor probatorio anexado ai certificado de
Autorizacidn antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones
det (RPPTM) a la firma GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A., Titular del

Certificado de Autorizacion y Venta de Productos Médicos N° PM 1407-

118, en la Ciudad de Buenos Aires, a los
A5 eeeesrereeann, 1.5.JUN..2010...

P
Expediente N° 1-47-0000-015669-10-9 It “fﬂ"‘”
DISPOSICION Ne; Dr. OTTO A. ORSINGHER
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Ministerio de Salud  *2011- Ao del Trabajo Decente, ia Salud y la Seguridad de los Trabajadores"

Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMAT.

ANEXO XII DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos
y Tez (1log|a Médica (ANMAT), autorizdé mediante Disposicion
NO. e , a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacién y Venta de Productos Médicos N° PM 1407-84 v de acuerdo a
lo solicitado por la firma GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A., la
modificacidén de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del
producto inscripto en (RPPTM) bajo:
Nombre comercial / Genérico/s aprobado: SISTEMAS DE MAMOGRAFIA
DIGITAL CON ESTEREOTAXIA
Marca y Modelo: GENERAL ELECTRIC, SENOGRAPHE DS STEREQTAXY
Clase de riesgo: CLASE I1I

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-020168-07-8

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION/
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA

Cambio de Razdn|GE SISTEMAS MEDICOS|GE HEALTHCARE ARGENTINA

Soclal firma Titular {DE ARGENTINA S.A. S.A.

Ju




Ministerio de Salud ~ “2011- Ano del Trabajo Decente, 1a Salud y la Seguridad de los Trabajadores”

Secretaria de Politicas,
Regulacidén e Institutos

ANMAT.

El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacion antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones
del (RPPTM) a la firma GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A., Titular dei
Certificado de Autorizacién y Venta de Productos Médicos N° PM 1407-84,

en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias..... 1 5JUN201‘1 .....................

Expediente NO 1-47-0000-015669-10-9
DISPOSICION NO: & s &
b112 |

pr. OTTO A. ORSINGAER
cc SUB-INTERVENTOR

ANMAL.
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Ministerio de Salud ~ “2011- Afio del Trabajo Decente, la Salud y la Seguridad de los Trabajadores”

Secretaria de Politicas,
Regulacion ¢ Institutos

ANMAT.

ANEXO XIII DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Interventor de ia Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos
y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion
NO,..... 4 112, a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacion y Venta de Productos Médicos N° PM 1407-80 y de acuerdo a
lo solicitado por la firma GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A., Iia
modificacidn de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, dei
producto inscripto en (RPPTM) bajo:
Nombre comercial / Genérico/s aprobado: FAMILIA DE EQUIPOS DE
MAMOGRAFIA
Marca y Modelo: GENERAL ELECTRIC, DIAMOND - DELTA 32
Clase de riesgo: CLASE IiI

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-020165-07-7

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION/
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA

Cambio de Razdn|GE SISTEMAS MEDICOS|GE HEALTHCARE ARGENTINA

Social firma Thtular |DE ARGENTINA S.A. S.A.

m
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Ministerio de Salud ~ *2011- Aiio del Trabajo Decente, la Salud y la Seguridad de los Trabajadores”

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT.

El presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacidn antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones
del (RPPTM) a la firma GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A., Titular del
Certificado de Autorizacién y Venta de Productos Médicos N° PM 1407-80,

en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias........ 15JUNZQ" .............

Expediente N°© 1-47-0000-015669-10-9 é _
INEEE ﬂt"/

[i 1 1 2‘ Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.

DISPOSICICN Ne:

Jmt
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Ministerio de Salud  “2011- Afic del Trabajo Decente, la Salud y la Seguridad de los Trabajadores”

Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMAT.

ANEXO XIV DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos
y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicion
N°4112, a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacion y Venta de Productos Médicos N° PM 1407-120 y de acuerdo
a o solicitado por la firma GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A., la
modificacidn de los datos caracteristicbs, que figuran en la tabla al pie, del
producto inscripto en (RPPTM) bajo:
Nombre comercial / Genérico/s aprobado: SISTEMAS RADIOGRAFICOS /
FLUOROSCOPICOS
Marca y Modelo: GENERAL ELECTRIC, PRECISION RXI
Clase de riesgo: CLASE III

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-007845-10-7

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION/
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA

Cambio de Razon|GE SISTEMAS MEDICOS|GE HEALTHCARE ARGENTINA

Social firma Titular |DE ARGENTINA S.A. S.A.

/-
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Ministerio de Salud ~ “2011- Afio del Trabajo Decente, la Salud y la Seguridad de los Trabajadores”

Secretaria de Politicas,
Regulacidn e Institutos

ANMAT.

El presente sblo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacién antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones
del (RPPTM) a la firma GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A., Titular del
Certificado de Autorizacién y Venta de Productos Médicos N° PM 1407-

120, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

[

Expediente NO 1-47-0000-015669-10-9 b Lyt b
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Ministerio de Salud ~ “2011- Afio del Trabajo Decente, la Salud y la Seguridad de los Trabajadores”

Secretaria de Politicas,
Regulacidn e Institufos

ANMAT.

ANEXO XV DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos
y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd6 mediante Disposicion
NOA]T 2, a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacién y Venta de Productos Médicos N° PM 1407-130 y de acuerdo
a lo solicitado por la firma GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A., la
modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del
producto inscripto en (RPPTM) bajo:
Nombre comercial / Genérico/s aprobado: SISTEMA DE RESONANCIA
MAGNETICA
Marca y Modelo: GENERAL ELECTRIC, SIGNA HDXT 1.5 T y SIGNA HDXT
307
Clase de riesgo: CLASE II

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-014615-10-5

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION/
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA

Cambio de Razén|GE SISTEMAS MEDICOS{GE HEALTHCARE ARGENTINA

Social firma Titular DE ARGENTINA S A, S.A.

A
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Ministerio de Salud ~ “2011- Afio del Trabajo Decente, 1a Salud y 1a Seguridad de los Trabajadores"”

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT.

El presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacion antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones
del (RPPTM) a la firma GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A., Titular del

Certificado de Autorizacion y Venta de Productos Médicos N° PM 1407-

130, en la Ciudad de Buenos Aires, a los
dias.......ccvveeernnn. 1.9.JUN.2012.....
Expediente N© 1-47-0000-015669-10-9 ‘M 1 1&»0 L_,)
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Ministerio de Salud  “2011- Afio del Trabajo Decente, 1a Salud y la Seguridad de los Trabajadores"

Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMAT.

ANEXO XVI DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Interventor de ta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos
y Tecnologia Meédica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion
NOI'I‘IZ, a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacidon y Venta de Productos Médicos N° PM 1407-119 y de acuerdo
a lo solicitado por ta firma GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A., la
modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del
producto inscripto en (RPPTM) bajo:
Nombre comercial / Genérico/s aprobado: SISTEMA DE RAYOS X DIGITAL
Marca y Modelo: GENERAL ELECTRIC, OPTIMA XR 640
Clase de riesgo: CLASE III

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-007846-10-0

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION/
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA

Cambio de Razén|GE SISTEMAS MEDICOS|GE HEALTHCARE ARGENTINA

Social firma Titular DE ARGENTINA S.A. S.A.

-
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Ministerio de Salud %2011- Afo del Trabajo Decente, la Salud v la Seguridad de los Trabajadores"”
J y gu

Secretaria de Politicas,
Regulacidon e Institutos

ANMAT.
El presenfe solo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacion antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones
del (RPPTM) a la firma GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A., Titular del

Certificado de Autorizacidon y Venta de Productos Meédicos N° PM 1407-

119, en la Ciudad de Buenos Aires, a los
dms’suW?Oﬂ .........
Expediente N© 1-47-0000-015669-10-S M‘J Mhi%
DISPOSICION NO: | i}

Dr. OTTO A. ORSINGHER
« k112 =dmprEvEnTon

Vg
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“2011- Aiio del Trabajo Decente, la Salud y 1a Seguridad de los Trabajadores”

Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,
Regulacidon e Institutos

ANMAT.

ANEXO XViI DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Interventor de {a Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos
y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd0 mediante Disposicidn
NO...... 4112, a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacidon y Venta de Productos Médicos N° PM 1407-115 y de acuerdo
a lo solicitado por la firma GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A., la
modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en ia tabla al pie, del
producto inscripto en (RPPTM) bajo:
Nombre comercial / Genérico/s aprobado: SISTEMA RADIOLOGIA DIGITAL
Marca y Modelo: GENERAL ELECTRIC, DISCOVERY XR 650
Clase de riesgo: CLASE 111

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-020682-09-6

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION/
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA

Cambio de Razén|GE SISTEMAS MEDICOS|GE HEALTHCARE ARGENTINA

Social firma Titular |DE ARGENTINA S.A. S.A.

[l
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Ministerio de Salud ~ *2011- Afio del Trabajo Decente, la Salud y la Seguridad de los Trabajadores™

Secretaria de Politicas,
Regulacidn e Institutos

ANMAT.

El presente sblo tiene vaior probatorio anexado al certificado de
Autorizacion antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones
del (RPPTM) a la firma GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A., Titular del

Certificado de Autorizacion y Venta de Productos Médicos N° PM 1407-

115, en la Ciudad de Buenos Aires, a los
dlas15JUN20" ...........
Expediente N© 1-47-0000-015669-10-9 LA TwA

., OVTO oR
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“2011- Afio del Trabajo Decente, 1a Salud y la Seguridad de los Trabajadores™

Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT,
ANEXO XVIIT DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos
y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicion
NOLlZ a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacion y Venta de Productos Médicos N° PM 1407-114 y de acuerdo
a o solicitado por la firma GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A., a3
modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del
producto inscripto en (RPPTM) bajo:
Nombre comercial / Genérico/s aprobado: SISTEMA DE RESONANCIA
MAGNETICA
Marca y Modelo: GENERAL ELECTRIC, SIGNA HDI
Clase de riesgo: CLASE 11

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-003807-09-4

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION/
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA

Cambio de Razén|GE SISTEMAS MEDICOS|GE HEALTHCARE ARGENTINA

Social firma Titular DE ARGENTINA S.A. S.A.

M
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Ministerio de Salud  *2011- Aiio del Trabajo Decente, la Salud y la Seguridad de los Trabajadores”

Secretaria de Politicas,
Regulacién ¢ Institutos

ANMAT.
El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacidén antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones
del (RPPTM) a la firma GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A., Titular del

Certificado de Autorizacidon y Venta de Productos Médicos N° PM 1407-

114, en la Ciudad de Buenos Aires, a los
dias..ccoveiinininnn 1 . 5 JUN 20" .......
|‘
Expediente N© 1-47-0000-015669-10-9 \M Aavs ‘1‘
o110 A, OF NEZE:
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Ministerio de Salud “2011- Afio del Trabajo Decente, la Salud y la Seguridad de los Trabajadores"
) g i

Secretaria de Politicas,
Regulacidon ¢ Institutos

ANMAT.

ANEXQ XIX DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Interventor de la Administracion Nacionai de Medicamentos, Alimentos
y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicién
N04112, a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacidn y Venta de Productos Médicos N° PM 1407-113 y de acuerdo
a lo solicitado por la firma GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A,, la
maodificacidn de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del
producto inscripto en (RPPTM) bajo:
Nombre comercial / Genérico/s aprobado: SISTEMA DE RESONANCIA
MAGNETICA
Marca y Modelo: GENERAL ELECTRIC, DISCOVERY MR 750 3.0 T
Clase de riesgo: CLASE II

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-003810-09-3

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION/
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA

Cambioc de Razdnl|GE SISTEMAS MEDICOS|GE HEALTHCARE ARGENTINA

Social firma Titular {DE ARGENTINA S.A S.A.

fint



Ministerio de Salud “2011- Afio del Trabajo Decente, la Salud y la Seguridad de los Trabajadores”

Secretaria de Politicas,
Regulacidén e Institutos

ANMAT.

E!l presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacion antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones
del (RPPTM) a la firma GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A., Titular del

Certificado de Autorizacion y Venta de Productos Médicos N° PM 1407-

113, en la Ciudad de Buenos Aires, a los
dias.............. 15JUN20" ...........
Expediente NO 1-47-0000-015669-10-9 i) v 2wt

o Dr. OTTO A. ORSINGHER
DISPOSICION N ‘ ! ﬁ 2 sua.!:;ﬁi%?-ron
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Ministerio de Salud  “2011- Afio del Trabajo Decente, la Salud y ta Seguridad de los Trabajadores"

Secretaria de Politicas,
Regulaciéon e Institutos

ANMAT.

ANEXO XX DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Interventor de la Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimentos
y Tecpol 1ogta Médica (ANMAT), autorizdé mediante Disposicion
NO i, , a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacion y Venta de Productos Médicos N° PM 1407-111 y de acuerdo
a lo solicitado por la firma GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A., la
modificacion de los datos caracteristicos, gue figuran en la tabla al pie, del
producto inscripto en (RPPTM) bajo:
Nombre comercial / Genérico/s aprobado: SISTEMA DE TOMOGRAFIA
COMPUTADA
Marca y Modelo: GENERAL ELECTRIC, DISCOVERY CT 750 HD
Clase de riesgo: CLASE 111

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-003809-09-1

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION/
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA

Cambio de Razdén|GE SISTEMAS MEDICOS|GE HEALTHCARE ARGENTINA

Social firma Titular |DE ARGENTINA S.A. S.A.

M
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Ministerio de Salud ~ *2011- Aiio del Trabajo Decente, 1a Salud y la Seguridad de los Trabajadores"

Secretaria de Politicas,
Regulacidn ¢ Institutos

ANMAT.,

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacién antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacidon de Modificaciones
del (RPPTM) a la firma GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A., Titular del
Certificado de Autorizacién y Venta de Productos Médicos N° PM 1407-

111, en la Ciudad de Buenos Aires, a fos

dias...ccceeirrrnnnnns 15.JuN.2010....

|
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Expediente N© 1-47-0000-015669-10-9
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“2011- Ado del Trabajo Decente, la Salud y Ia Seguridad de los Trabajadores™

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion ¢ Institutos

ANMAT.

ANEXO XXI DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos
y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicidn
N°4112, a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autoriiacién y Venta de Productos Médicos N° PM 1407-112 y de acuerdo
a lo solicitado por la firma GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A., la
modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en ia tabla al pie, del
producto inscripto en {RPPTM) bajo:
Nombre comercial / Genérico/s aprobado: SISTEMA DE IMGENOLOGIA
CARDIOVASCULAR BIPLANO
Marca y Modelo: GENERAL ELECTRIC, INNOVA 21211Q - 3131IQ
Clase de riesgo: CLASE III

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-003811-09-7

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION/
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA

Cambio de Razén|GE SISTEMAS MEDICOS|GE HEALTHCARE ARGENTINA

Social firma Titular |DE ARGENTINA S.A. S.A.

f-



Ministerio de Salud ~ “2011- Ao de) Trabajo Decente, la Satud y la Seguridad de los Trabajadores”
gur

Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMAT.

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacién antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones
del (RPPTM) a la firma GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A., Titular del

Certificado de Autorizacién y Venta de Productos Médicos N° PM 1407-

112, en la Ciudad de Buenos Aires, a los
dias......ccoeerunnn 15JUN20" ........
Expediente N0 1-47-0000-015669-10-9
.W fawd i:?
DISPOSICION NO: br. OTO A. ORSINGHER
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Ministerio de Salud ~ “2011- Afio del Trabajo Decente, la Salud y la Seguridad de los Trabajadores"

Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMAT.

ANEXO XX1I DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos
y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizdO mediante Disposicidn
N°411.2, é los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacion y Venta de Productos Médicos N° PM 1407-105 y de acuerdo
a o solicitado por la firma 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 comercial / Genérico/s aprobado: SISTEMA DE RADIOLOGIA
DIGITAL
Marca y Modelo: GENERAL ELECTRIC, DEFINIUM 5000
Clase de riesgo: CLASE III

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-005252-09-9

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION/
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA

Cambio de Razén|GE SISTEMAS MEDICOS|GE HEALTHCARE ARGENTINA

Social firma Tituiar DE ARGENTINA S.A. S.A.

I\
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Ministerio de Salud  “2011- Afio del Trabajo Decente, Ia Salud y la Seguridad de los Trabajadores”

Secretarfa de Politicas,
Regulacidén ¢ Institutos

ANMAT.

El presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacién antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacidn de Modificaciones
del (RPPTM) a la firma GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A., Titular del

Certificado de AutorizacCion y Venta de Productos Médicos N° PM 1407-

105, en Ja Ciudad de Buenos Aires, a los
dias.....oeininnnnn 15JUN20"' .........
Expediente NO 1-47-0000-015669-10-9 ‘ L,}

Wj i w:&a
Dr. OTTO A. ORI
DISPOSICION No: BN TR e R

- ‘ ‘ ' 1 _2 ANM.AT,
)m]L :
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Ministerio de Salud ~ “2011- Agio del Trabajo Decente, la Salud y la Seguridad de los Trabajadores"”

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT.

ANEXO XXIII DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Interventor de la Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimentos
y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicion
Nolgllz, a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacion y Venta de Productos Médicos N° PM 1407-103 y de acuerdo
a lo solicitado por la firma GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A., la
modificacidn de l0s datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del
producto inscripto en (RPPTM) bajo:
Nombre comercial / Genérico/s aprobado: SISTEMA DE RADIOLOGIA
DIGITAL
Marca y Modelo: GENERAL ELECTRIC, DEFINIUM 8000
Clase de riesgo: CLASE III

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-005669-09-0

\ DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION/
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA

Cambio de Razén|GE SISTEMAS MEDICOS|GE HEALTHCARE ARGENTINA

Social firma Titular {DE ARGENTINA S.A. S.A.

Jm
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Ministerio de Salud ~ “2011- Afio del Trabajo Decente, la Salud y la Seguridad de los Trabajadores"

Secretaria de Politicas,
Regulacidén e Institutos

ANMAT.

El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacion antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones
de! (RPPTM) a la firma GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A., Titular del
Certificado de Autorizacion y Venta de Productos Médicos N° PM 1407-

103, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

..............................................

Expediente N° 1-47-0000-015669-10-9 Wy isine
Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR

DISPOSICION N©: ANM.AL

4112

cC

i
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“2011- Ao det Trabajo Decente, 1a Salud y 1a Seguridad de los Trabajadores”

Ministerio de Satud

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT.

ANEXO XXIV DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
£l Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos
y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicion
NOAIIZ, a ios efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacion y Venta de Productos Médicos N® PM 1407-102 y de acuerdo
a lo solicitado por la firma GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A,, la
modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en la tabia al pie, del
producto inscripto en (RPPTM) bajo:
Nombre comercial / Genérico/s aprobado: SISTEMA DE RADIOLOGIA
DIGITAL
Marca y Modelo: GENERAL ELECTRIC, DR - F
Clase de riesgo: CLASE il

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-005684-09-1

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION/
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA

Cambio de Razdn|GE SISTEMAS MEDICOS|GE HEALTHCARE ARGENTINA

Social firma Titular | DE ARGENTINA S.A. S.A.

-
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“2(11- Afio del Trabajo Decente, la Salud y la Seguridad de los Trabajadores”

Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Instifutos

ANMAT.

E! presente solo tiene valor probatoric anexado al certificado de
Autorizacién antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones
del {RPPTM) a la firma GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A., Tituiar del

Certificado de Autorizacion y Venta de Productos Médicos N° PM 1407-

102, en la = Ciudad de Buenos Aires, a los
d;as15JUN20"

Expediente NO 1-47-0000-015669-10-9 M{.\w ("7
DISPOSICION No: Axanam OF

« 4112
hie
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“2011- Afio del Trabajo Decente, la Salud y la Seguridad de los Trabajadores™

Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,
Regulacidn e Institutos

ANMAT.

ANEXO XXV DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos
y Tecnologia Médica (ANMAT), autoriz6 mediante Disposicion
N°,12, a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacion y Venta de Productos Médicos N° PM 1407-91 y de acuerdo a
io solicitado por la firma 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 comercial / Genérico/s aprobado: IMPRESORAS RADIOGRAFICAS
Marca y Modelo: CODONICS - HORIZON, MULTIMEDIA, MEDICAL EN
DIFERENTES MODELOS Y CONFIGURACIONES
Clase de riesgo: CLASE I

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-010451-07-2

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION/
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA

Cambio de Razén|GE SISTEMAS MEDICOS|GE HEALTHCARE ARGENTINA

Social firma Titular |DE ARGENTINA S.A. S.A.

-
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“2011- Aiio del Trabajo Decente, la Salud y la Seguridad de los Trabajadores"

Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMAT.

El presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacion antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones
del (RPPTM) a la firma GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A., Titular del

Certificado de Autorizacion y Venta de Productos Médicos N° PM 1407-91,

en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias....... 15JUN20 L S
:
Expediente NO© 1-47-0000-015669-10-9 [l £ !
DISPOSICION No: 4 " Dr. OTTO A. ORSINGHER
I 2 SUB-INTERVENTOR
ANM.AT,

CcC

v
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“2011- Ao del Trabajo Decente, la Salud y la Seguridad de los Trabajadores”™

1%

W I
I

Ministerio de Satud

Secretaria de Politicas,
Regulacidén ¢ Institutos

ANMAT.

ANEXO XXVI DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos
y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicion
NO... i] ....... , a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacion y Venta de Productos Médicos N° PM 1407-100 y de acuerdo
a lo solicitado por la firma GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A., la
modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en ia tabla al pie, del
producto inscripto en (RPPTM) bajo:
Nombre comercial / Genérico/s aprobado: SISTEMA RADIOGRAFICO
MEDICO PARA DIAGNOSTICO
Marca y Modelo: GE - XR 6000
Clase de riesgo: CLASE III

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-020288-08-4

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION/
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA

Cambio de Razén|GE SISTEMAS MEDICOS|{GE HEALTHCARE ARGENTINA

Social firma Titular DE ARGENTINA S.A. S.A,

it
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Ministerio de Salud ~ “2011- Afio del Trabajo Decente, la Salud y la Seguridad de los Trabajadores"

Secretaria de Politicas,
Regulacién ¢ Institutos

ANMAT.

El presente sblo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacion antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones
del (RPPTM) a la firma GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A., Titular del

Certificado de Autorizacion y Venta de Productos Médicos N° PM 1407-

100, en la Ciudad de Buenos Aires, a los
dzasﬁ5JUN2ﬂ”
1;
Expediente N© 1-47-0000-015669-10-9 W““"’ l_,}
DISPOSICION NoO: Dr. OTTO A. ORSINGHER
41 e RS
cC ?2 o

fin
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Ministerio de Salud ~ *2011- Adio del Trabajo Decente, 1a Salud y la Seguridad de los Trabajadores"

Secretaria de Politicas,
Regulacién ¢ Institutos

ANMAT.

ANEXO XXVII DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos
y Ticnoloiia Médica (ANMAT), autorizd6 mediante Disposicion
NO o iviieeinns .., a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacion y Venta de Productos Médicos N° PM 1407-88 y de acuerdo a
lo solicitado por la firma 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 comercial / Genérico/s aprobado: SISTEMAS DE EXPLORACION,
POR TOMOGRAFIA COMPUTARIZADA
Marca y Modelo: GENERAL ELECTRIC, BRIGTHSPEED ELITE SELECT,
BRIGTHSPEED EXCEL SELECT, BRIGTHSPEED EDGE SELECT
Clase de riesgo: CLASE 1II

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-020166-07-0

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION/
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA

Cambio de Razén|GE SISTEMAS MEDICOS|GE HEALTHCARE ARGENTINA

Social firma Titular |{DE ARGENTINA S.A, S.A.

ot
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Ministerio de Salud ~ “2011- Afio del Trabajo Decente, la Salud y la Seguridad de los Trabajadores"

Secretaria de Politicas,
Regulacién ¢ Institutos

ANMAT.

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacién antes mencionado.

Se extiende el presente Anexc de Autorizacion de Modificaciones
del (RPPTM) a la firma GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A., Titular del
Certificado de Autorizacién y Venta de Productos Médicos N° PM 1407-88,

135 JUN 2011

en la Ciudad de Buenos Aires, a 10S dias..........ccvee o s e

Expediente N© 1-47-0000-015669-10-9

a
|
b trme

DISPOSICION NO:
' ‘ ' 1 2 or. OTTO A. ORSINGHER
cc SUB-INTERVENTOR
ANMAT,

m
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“2011- Afio de! Trabajo Decente, ia Salud y Ia Seguridad de fos Trabajadores™

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacidn e Institutos

" ANMAT.
ANEXO XXVIII DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos
y Tecnologia Médica (ANMAT), autoriz6 mediante Disposicidn
N°4112, a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacidn y Venta de Productos Médicos N° PM 1407-87 y de acuerdo a
lo solicitado por la firma GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A., la
modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en ia tabla al pie, del
producto inscriptoc en (RPPTM) bajo:
Nombre comercial / Genérico/s aprobado: SISTEMAS TOMOGRAFIA
COMPUTADA
Marca y Modelo; GENERAL ELECTRIC, LIGHTSPEED VCT XT
Clase de riesgo: CLASE III

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-020161-07-2

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION/
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA

Cambio de Razdn|GE SISTEMAS MEDICOS|GE HEALTHCARE ARGENTINA

Social firma Titular |DE ARGENTINA S.A. S.A.

S
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Ministerio de Salud “2011- Afio del Trabajo Decente, 1a Salud y 1a Seguridad de los Trabajadores"”
i y g

Secretaria de Politicas,
Regulacidn e Institutos

ANMAT.

El presente so6lo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacidn antes mencionado.

Se extiende €l presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones
del (RPPTM) a la firma GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A., Titular del

Certificado de Autorizacién y Venta de Productos Médicos N° PM 1407-87,

en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias........ 15JUN20" .................
Expediente N© 1-47-0000-015669-10-9
dq
DISPOSICION NO: kww*ﬁ 7
; o
A, ORSNGHER
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