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8UENOS A1RES, 1 6 ENE 2013 

VJSTO el Expediente N' 1-47-14952/12-7 do la Adminis"oclon 

Nacmnal de Medicomento<, AI,mento< y Tecnología Médica; V 

CONSIDERANOO: 

Que por 'as presenles aoluaClOne, Id rrrmcl Ph",ps Argenlind S,A. 

sollclt" lo ~oJtom"Clón de modlrlc"clón del Ceftlficado de Autori,aClón V Venta de 

Productos MédicoS N° PM'1l03-34, denominado: Sl5temas Radiográfico, 

POftát"es, marco: Philips, 

Que ro solicitado <e encuadra dentro dc los a'e.nccs de lo 

DISpoSIción ANMAT N° 2318/02, sobre el Re91Stro Nacional de ProduclQreS y 

Producto, de Tecnologia Medica {RPPTM1. 

Que la documentación aportada ha "ti<fecho los reqUISitos dc I~ 

nOrmat,va aplicable. 

Que el Depaftamento de RegIStro y la Dirección de locnOl09i. 

Médic. h.n tom.do lo Intervención que les compete, 

Que ,e dc[Úd en viftud de ld' fdcultades conferidas por Decreto N° 

1490/92 V del Decreto N" 425/10 

Por ello; 

EL TNTERVENTDR DE LA ADM1NISTRACIÓN NACJONAL Df 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGiA MÉDICA 

DISPONE' 

ARTICUl-O lO- Autorí,.se la modl~taclon de, Ceftlflcado de Autonz~Clón y Venta 

de Productos Médicos N° PM-ll03-34, denominado: SIStem., R.dlogrMIC05 

Poftatrle<, marca. Phlllp<. 



MUL"'," Lo de 0.1,.<1 
'"n""ri. d. ""liti,"" 
K,~.I.ció" oln,!i!.ta, 

A~MAI 

ARTKULO 2° - A<ópte,e el texto del Anexo de AutOrlZ~<lón de modIA"<lones el 

cUcll pasa cl formar pd,te mleg'clnle de Icl pre,enle dispusiciun y el que debera 

agregarse al CrrtiAcadn de Autnri7ac;,in y Venta d~ Productos M(dicos N° PM 

1103-34 

ARTlC::ULO 3 Q 
- Anótese; por Mesa de Entradas notlfiquese al Interesado, gire<e 

al Depart~mento de Regl>tro po,. que efectúe lo ogregoclón del Anexo de 

modiflcaclon€s al certtftcodo Orlglnol y entregó de la cop,a autentocada de la 

presente Disposición; cumplido, archívese PERMANENTE, 

E,ped,ente N" 1-47-14962/12-7 

DISPOSJClÓN N° 

0252 
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ANEXO DE AUTDRIZACIDN DE MODIFICACIONES 

El !ntetventor de l. Adm,n,strac,ón Nac,onal de Medocam€ntos, AI,m€nto< y 

T€cnolog,~ Med,c. (ANMAT), ~utor,zó med,.nte D,spos,c,ón N°cO 25, 210s 

efectos de "U ~nexado en el Cert;~cado de Autn,,?acion y Vento do Productos 

Méd"os N° PM-ll03-34 Y de "cutrdo ~ lo solicitado por la ~rma PMps ArqenMa 

S A, la modjfit~tión de los datos caracter;st,cos, que f,gur~n en la tabla al p,e, 

del producto ,nscr,pto en (RP~IM) tomo. 

Nombre G€nÉ"CO / comerc,al ~prObado: S,stem~s Radi09,M,cos Porldldes, 

m.rca: Phd,ps 

Autorozado por Dospos,c,ón ANMAT N° 1440/09. 

Tram,tado por exped,cnte N° 1-47-14048/08·9. 

, --'C"',"O¡---¡-¡C"",'OC"c',"c~e"""~CO 
IDENTIFICATORIO 

A MDDIFICAR 
Modelo 

HASTA LA FECHA 

Phdips Med,cal 
Sy<tem< DMC GmbH 

Rontgentrassc 24, 
D-22335 Hamburgo, 

Aleman,~ 

MODIFICACiÓN -/ -
RECTIFICACiÓN AuTORIZADA 

Tcchn,x Spa. 
V,a E. Fe,m, 45, 24050 Gra»obb,o 

(BG), Jlal",-

El pres€nte sól" t,€n€ valor probato"" ane,~do ~I terl,r''-ddo de Aul"",ac,ón 

~ntes meno"n~do. 

Se extiende el presenle I\nexo de Autor;zaoón d€ Mod;ficaoones dtl (RPPTM) a 1" 

firmo Phd,p. Argent,na S.A" nurar del Cert;f;cado d€ Autonzac,ón y Venta de 

Productos MÉd;cos N' PM 1103-34, en la C,udad de Buenos Aires, a 1 .. 

d;a< .. t 6 .. E./I¡=;'. 2.Q13 

Expeu;<nle NO 1-17-14962/12-7 

DISPOSICIÓN NO 
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