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VISTO el Expediente N° 1-47-0000-1422/14-4 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y TeCnOIOgíd Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Access Medical Systems

S.A. solicita la autorización de modificación del Certificado de Inscripción en el
I

RPPTM NO PM-ll07-24, denominado: Sistema de Diagnostico por Uitrasonido

Rodantes, marca Hitachi Aloka.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de prodJctores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM).

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisi~os de la

normativa aplicable.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervención que le compete.

Que se actúa en virtud de las atribuciones conferidas por los

Decretos NO1490/92, 1886/14 Y 1368/15.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°.- Autorízase la modificación del Certificado de Inscripcifn en el

RPPTM PM-ll07-24, denominado: Sistema de Diagnostico por Ultrasonido

Rodantes, marca Hitachi Aloka.

ARTÍCULO 20.- Acéptese el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y el qU~ deberá~¿"C,rt,."do d, l"""p'''" ',"" R'PTMN' 'M-ll07-24.
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ARTÍCULO 30.- Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas

notifíquese al interesado y hágasele entrega de copia autenticada de la presente

Disposición y Anexo, gírese a la Dirección de Gestión de Informació I Técnica

para que efectúe la agregación del Anexo de Modificaciones al certificado.

Cumplido, archívese.

8696}OSF

Expediente NO1-47-0000-1422/14-4

DISPOSICIÓN N°

Ing, FlOQELlO LOPEZ
Administrador Nacional

A.N.M ..A..T.

2



:
"2015 - Yl:Ño '1YEL !J3I(;'E'N'FE'N)!'RJO '1YEL CO'NCj'l/J'SO '1YE LOS CJ'V'EXBLOS DI!J3'i('ES"

?r1inisterio dé Sa[uá
Secretaria áe PaCíticas,
CRsguÚlción e Institutos

)!:N'M)!'T
ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante DiSpbsición

N~.A.g ....4, los efectos de su anexado en el Certificado de InscriPcióh en el

RPrlM~o PM-1107-24 y de acuerdo a lo solicitado por la firma Access ~edical

Systems S.A., la modificación de los datos característicos, que figuran en Ir tabla

al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo: I
Nombre genérico aprobado: Sistema de Diagnostico por Ultrasonido Rodantes.

Marca: Hitachi Aloka.

Disposición Autorizante de (RPPTM) N° 8132/11.

Tramitado por expediente N° 1-47-13271/11-1.

DATO
IDENTIFICATORIO A

MODIFICAR
MODEL05

DATO AUTORIZADO HASTA LA
FECHA

Serie Prosound:
Prosound 4; Prosound S5D-
Alpha 5; Prosound 6; Prosound
Alpha 6; Prosound Alpha 7;
Prosound 55D-Alpha 10;
Prosound 55D-3500; SSD-
3500SX; Prosound 55D-4000;
F75; 55D-1000; F37 con
accesorios
Transductores:
Convexos: U5T-9137; U5T-
934N-3.5; UST-935N-5; U5T-
9446-3.5; UST-974-5; U5T-
9123; UST-9101-7.5; U5T-
9113P-3.5; U5T-9115-5; U5T-
9128; U5T-9127; UST-990-5;
U5T-987-7.5; U5T-9136U; UST-
9130; U5T-9135P; U5T-9147;
U5T-9146T; UST-91461; U5T-
9120; U5T-979-3.5; U5T-990-
5; UST-9102U-3.5; UST 9121
Lineales: U5T-5551; U5T-
5512U-7.5; U5T-5711-7.5;
U5T-586-5; UST-5710-7.5;
U5T-5543; U5T-5712; UST-
5548; U5T-547; U5T-5413;
U5T-568' UST-5524-7.5' U5T-
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MODIF~CACION/ I
RECTIFICACIONAUTORI'ZADA

I
Serie Prosound: I
Prosound 4; Prosound SSD-
Alpha S; Prosound 6; Prpsound
Alpha 6; Prosound Alpha 7;
Prosound SSD-Alpha' 10;
Prosound 55D-3500; 55D-
35005X; Prosound 55D-4000;
F75; 55D-1000; F3'1 con
accesorios; F31 con accesorios
Transductores: I
Convexos: UST-9137; UST-
934N-3.5; U5T-935N-5; U5T-
9446-3.5; U5T-974-5; U5T-
9123; U5T-9101-7.5; UST-
9113P-3.5; UST-9115-5¡ U5T-
9128; U5T-9127; U5Tj990-5;
U5T-987-7.5; U5T-9136U; U5T-
9130; U5T-9135P; UST-91~7;
U5T-9146T; UST-91461¡ UST-

~~t~T-~i~;~~~:~;5J5~~i;;90-
Lineales: . U5T-5551; I U5T~
5512U-7.5, UST-57}1-7.5,
UST-586-5; UST-5710-7.5;
UST-5543; U5T-5712; I UST-
5548; U5T-547; U5T¡-5413;
UST-56S' UST-5524-7.5 U5T-
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5542; UST-579T-7.5; UST-
5534T-7.5; UST-504SP-
3.5;UST-5411; UST-5412; UST-
541S; UST-567; UST-
5546; UST-5540P-7.5
Cardiológicos Phase Array: UST-
5298; UST-52101; UST-52105;
UST-52108; UST-5296; UST-
5299; UST-52124; UST-
52119S; UST-52121S; UST
52114P
Cardiológicos Pencil:
UST-2265-2; UST-2266-5
Endocavitarios: UST-945B-5;
UST-981-5; UST-660-7.5; UST-
672-5/7.5; UST-676P; UST-
9124; UST-675P; UST-677P;
UST-9112-5; UST-984-5; UST-
678; UST-9118 Volumétricos:
ASU-1009; ASU-1010; ASU-
1012; ASU-1013; ASU-1003
Intraoperatorio: UST-9111-5;
UST-5871-5; UST-995-7.5;
UST-MCl1-8731; UST-S2109;
UST-S536-7.5; UST-533; UST-
S713T; UST-579T-7.5; UST-
9104-5; UST-9120-7.5; UST-
9133; UST-987-7.5; UST-534;
UST-536; UST-5268P-5; ASU-.
67; UST-91321; UST-9132T
Intraesofágico: UST-52110S;'
UST-52109; UST-S536-7.5;
UST 52120S; UST 5293

5542; UST-579T-7.5; I UST-
5534T-7.5; UST15045P-
3.5;UST-5411; UST-S412; UST-
5415; UST-567; UST-5546;UST-
5540P-7.5 Cardioló9iCOsl Phase
Array: UST-5298; UST-j52101;UST-52105; UST-52108; UST-
5296; UST-S299; UST,52124;
UST-52119S; UST-52121S;
UST 52114P 1
Cardiológicos Pencil:
UST-2265-2; UST-2266-.
Endocavitarios: UST-945B-5;
UST-981-5; UST-660-7.5; UST-
672-5/7.S; UST-676P;1 UST-
9124; UST-675P; USJ-677P;
UST-9112-5' UST-984-5' UST-, "678; UST-9118 Volurrétricos:
ASU-1009; ASU-1010;1 ASU-
1012; ASU-1013; ASU-1003
Intraoperatorio: UST-9111-5;
UST-5871-5; UST-995-7.5;
UST-MCl1-8731; USTf52109;
UST-5536-7.5; UST-533; UST-
5713T; UST-579T-7.5;[ UST-
9104-5; UST-9120-7.5¡ UST-
9133; UST-987-7.5; UST-534;
UST-536; UST-5268P-51; ASU-
67; UST-91321; UST-9132T
Intraesofágico: UST-52110S;
UST-52109; UST-5536-t5; UST
52120S; UST 5293

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Auto~ización

antes mencionado. I
Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RPPfM a la

firma Access Medical Systems S.A., Titular del Certificado de Inscripcióh en el

RPPTM NO PM-l107-24, en la Ciudad de Buenos Aires, a los días .2.0..nc.[)Q1S .
Expediente NO 1-47-0000-1422/14-A
DISPOSICIÓN N° 869 9l-
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Ing. ROGSUO LOPEZ
Ad.f'lnlstrsdor Nacional

A.N .M.Á.T.
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