Repiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicién
Niimero: DI-2018-3485-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miéreoles 11 de Abril de 2018

Referencia: 1-47-3110-7672-17-0

VISTO el Expediente - N° 1-47-3110-7672-17-0 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma INTEMED S.A. solicita la autorizacién de modificacion del
Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM- PM-2212-6, denominado: Sistema Radiologico
Analégico/Digital, marca SIEMENS.

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 aplicable.
Que la Direccion Nacional de Productos Meédicos ha tomado la intervencién que le compete.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el 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 1°.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-2212-6,
denominado: Sistema Radiologico Analégico/Digital, marca SIEMENS segin Disposicion Autorizante de
(RPPTM) N° 2087/14 y tramitado por expediente N° 1-47-19637/13-9. ’

ARTICULO 2°.- Acéptase el Anexo de Autorizacion de Modificaciones documento N° IF-2018-
07888489- APN-DNPM#ANMAT el que debera agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM Ne
- PM-2212-6. ' . '

ARTICULO 3°.. En los rétulos e instrucciones de uso deberan constar la modificacién autorizadas.

ARTICULO 4°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado y hagasele
entrega de copia autenticada de la presente Disposicién conjuntamente con su Anexo, girese a la Direccion

de Gestion de. Informacion Técnica para que efectiie la agregacion del Anexo de Modificaciones al
certificado. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-3110-7672-1 7-0

Digitally signed by LEDE Roberto Luis
Date: 2018.04.11 09:34:38 AR’
Location: Ciudad Autdnoma de Buenos Aires

Roberto Luis Lede
SubAdministrador

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Meédica

glg:alr/ signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -

DN: en=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GOE, c=A
OsMNISTERIO DE MODERNIZACION, U-SECRETARIA DE ®
1ON AC )

30715117564
Date: 2018.04.11 09:34:40 -03'00°



ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFFICACIONES
La Admnmstracnon Naciona! de Medlcamentos, Alimentos y Tecnoiogla M'édica
(ANMAT), autoriza a la ﬁrma INTEMED S.A. la modificacion de los datos
caracteristicos correspondientes’ al Certlﬁcado de Inscripciéon en gl RPPTM N°
PM-2212-6 de acuerdo con lds' c(iatos que figuran en tabla al pie, del pi’oducto:
Nombre descriptivo aprobado: Sistema Radiolégico Anak')gico/Digital
~ Marca: SIEMENS
Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 2087/14

Tramitado por expediente N 1-47-19637/13-9

DATO : LN/

N

IDENTIFICA DATO AUTORIZADO “&ggﬁ;ﬁgf&%l\(

TORIO A HASTA LA FECHA AUTORIZADA
MODIFICAR
Nombre Sistema Radiolégico Sistema radiografico para el
descriptivo | Analogico/Digital diagnostic de todo el cuerpo
. Multix FuSi Muiltix Fusion
ultix Fusion .
Modelo/s Mult_ix Fusion Max
Fabricante 1: Siemens AG | Para Multix Fusion
Direccion 1 Fabricante 1:Siemens AG
Siemens Medical So lutions Direccién 1
Bussines Unit CV, Siemens Medical Solutlons
Roentgenstrasse 19-21, DE- Bussines Unit CV, :
95478 Kemnath, Alemania. Roentgenstrasse 19-21, DE-
: 95478 Kemnath, Alemanla
Fabricante 2: -
Siemens Shanghai Medical Fabricante 2:

' g()brﬁct;rstgel Equipment Ltd. Siemens Shanghai Medical
Lugar/es dg Direccion 2: Equipment - Ltd. '
elagboracic’m 278 Zhou Zhuroad, 201318 Direccion 2: _

Shanghai, China 278 Zhou Zhu road, 201318

' - Shanghai, China.

Para Multix Fusion Max
Fabricante 2:
Siemens Shanghai Medical
Equipment Ltd.
Direccion 2:
278 Zhou Zhu road, 201318
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. Shanghai, China.

Fabricante 3

Siemens Healthcare GmbH X-
Ray Products (XP)

Direccion 3:

Siemensstr. 1, 91301,
Forchheim, Alemania.

Obtencion de exposiciones
radiograficas del cuerpo
entero, mediante detector
| digital fijo 0 con chasis de
placa/pantalla convencional

Indicacion/es
autorizada/s

El equipo permite las
exposiciones radiograficas de
todo el cuerpo, incluyendo:
craneo, torax, abdomeny
extremidades y puede usarse .
con pacientes pediatricos,
aduttos y baridtricos

El presente s6lo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién

antes mencionado.
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f{epﬁblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria '

Hoja Adicional de Firmas
' Anexo

Nuamero: 1F-2018-07888489-APN-DNPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 21 de Febrero de 2018

Referencia: 1-47-3110-7672-17-0
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