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"2017 - AÑO DE LAS ENERGÍAS RENOVABLES"

OISPQSIGIÓN N°

BUENOSAIRES,

CONSIDERANDO:

:Ministerio áe Sa{uá
Secretaría áe (j'ofíticas,
'RfguCacióne Institutos

)tN'M)l'1'

1 I

Que por las presentes actuaciones la firma INTEC S.R.L. solicita la

I a~torización de modificación del Certificado de Inscripción en el RPPTMNOPM-

1134-208, denominado: Sistema digital de diagnóstico por imágenes de
I '1 I

ultrasonido, marca GENERALELECTRIC. 1 1

I ,1 Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

IDi~posición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional qe ProduCtores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM). I

1 di:
, Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

Ino1rmativa aplicable. 1 '

1
Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

1 ' ,

intervención que le compete. ,
1

' 1

I ' Que se actúa en virtud de las facultades conferidab por el Decreto

,N°,11490/92y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

1

1

1

,1

1

1

1

1 VISTO el Expediente N° 1-47-3110-7398-16-3
1

del Registro de

eFta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologí¡a Médica

1 (ANMAT), Y 1 '

,

1 ,1

1

Por ello;

IELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

1
MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍAMÉDICA, I

DISPONE: 1

ARtícULO 1°.- Autorízase la modificación del Certificado de I~scriPció~ en el
,

~PPITM N° PM-1134-208, denominado: Sistema digital de ~iagnóstii:o por

imágenes de ultrasonido, marca GENERALELECTRIC. I

I l. 1

ARTICULO 2°,- Acéptese el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones

el c1ual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y ~I que

deberá agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTMN0 PN1¡-1134-208.
1I '

~ 1 1
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" QI¡;PQSIGIÓN ~o 2~8 3
'Ministerio áe Sa{uá 1

Secretaríaáe Pa{ítieas, 1

\ ,
1ifg

UC;:;;;titutas , \

~RTICULO 3°.- Reglstrese; por el Departamento de M¡esa de Entrada,

hotifíquese al interesado y hágasele entrega de copia aiutenticaCla de la

~resente Disposición y su Anexo; gírese a la Direcció~ de GJstión de

r,hformación Técnica para que efectúe la agregación ¡ del A~exo de

"odificaciones al certificado. Cumplido, archívese.

E~pediente NO1-47-3110-7398-16-3
11 ,

D¡fSPOSICIONNO 8
sa,O 2 83

Dr. ROBEI'lTO LEDI!!
Su~admlnlslrador Nacional

A.N.:M.A.T.
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i
:Ministerio áe Sa{uá

Secretaría áe PaCíticas,
!J!,ggufacióne Institutos

)I:N'M)l'I'

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES
I

ramita o por expe lente - - - I

" DATO DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACION /
I IOlENTIFICATO LA FECHA RECTIFICACIÓNI,

RIO A AUTORIZADA
MODIFICAR I I

1

Vivid Q I !

1

Vivid I
,

,

Sistema Vivid i, Vivid q y Vivid E
1 Modelo/s :

Vivid e Vivid IQ (sólo el fabricante

I 1 GE MEDICAL SYSTEMS:

I 1
CHINA CO., LTD.)

EII Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medic~mentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

I2..8..8...3alos efectos de su anexado en el Certificado Ide Inscripción en

I ell RPPTM N° PM-1134-208 Y de acuerdo a lo solicitado por la firm,a INTEC

. S,R.L., la modificación de los datos característicos, que figuran en lal tabla al

I Pib, del producto inscripto en RPPTMbajo: 1"

1

I

~Nombre genérico aprobado: Sistema digital de diagnóstico ¿or imágenes de
I I 'I ultrasonido.

I MÁrca: GENERALELECTRIC

IDi,?posición Autorizante de (RPPTM) N° 7664/13.

T . d d' N° 1 47 15245/13 9
I

Dr. /'lOBEaro l~E'
Su~admlnlstrador Nacional

4.N M,A.~. I

3

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización
I I '

antes mencionado.
I I I

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RPPTM a

I~ f¡~ma INTEC S.R.L., Titular del Certificado de Inscr~'T1~~eINPTM ~o PM-

l!13h-208, en la Ciudad de Buenos Aires, a los días ~ .J?
Exp~diente N° 1-47-3110-7398-16-3

DISPOSICIÓN N°

'; 2883
1

1

1
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