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SUENOS AIRES, 1 B ENE 2013

VIETO ¢l Expedientn Me 1-47-148962712-7 do la Administracion

Macional de Medicamentos, Almentos v Tecnologia Meédica; y

CONSIDERANDO;

Que por a5 presentas acluaciones |g lirme Phesps Argentina 5.4
galicita la autorizacion de maoditicacion del Certificado de Autorizacidn y Voenta do
Productes  Médicos N9 PM-1103-24 denominade: Sistemas Radiograficos
Partdthes, marca: Philips,

Que fo solicitadg se encuadra dentro de s &wcances de o
Disposiclan ANMAT N2 2318/02, sobre el Reaqistre Naclonal de Productores
Productos de Technologia Medica {RPPTM).

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la
narmatra aplicable.

Que el Departamento de PRegistro y la Direccion de Techologia
Meédica han tomade la intervencidn que les compete,

Que se aclda en virtud de las facultades conferidas par Docroto Ne

149092 y del Decretn WN® 425710,

Por ello;
EL TNTERVENTDR DE L& ADMINISTRACION NACTOMAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS ¥ TECNOLOGIA MEDICA
CDISPONE:!

ARTICULQ 10- autorizase la modificacion der Certificado de Autorizacién y venta
de Productos Meédicos N2 PM-1103-34, denominado: Sistemas Radiograficos

Portatiles, marca: Philips.
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ARTICULD 22 - Acéptese el texto del Anexo de Autorizacion de modificaciones el
cual pasa a formar porte integrante de |3 presente disposicion ¥ el que debera
agregarse al Certificadn de Aurnrizacian ¥ Venta de Productos Modicos N PM
1103-34.
ARTTICULO 39 - Anotese; por Mesa de Entradas netifiqguese al interesado, girese
al Departarmento de Registrg para que efectie la agregacion del Anexg de
rmodificaciones al certificade original v entrega de la coma autenbicada de la

presente Disposicion; cumphde, archivese PERMANENTE.
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AMEXD DE AUTDRIZACIDN DE MODIFICACIONES
El Interventor de la Admirestracién MNacional de Medicamentos, Alimentos v
Tecnologia Medica (ANMAT), autorizd mediante Disposicion N“Lo..z...s, 2“}5
efectos de su anexado en el Certificade do Autorizacion v VYenta do Productos
Midicos N°® PM-1103-34 y de acucrdo a lo selicitado por la firma Philips Argentina
5.A., la modificacion de |los datos caracternsticos, gque figuran en la tabla al pio,
de| producto inscripta €n (KPFFIM) tomo;
Mombre Generico [/ comercial aprobado: Sistemas Radicgraficns  Portaliles,
marca; Fhilips
Autorizade por Disposwacn ANMAT N 1440/0%
Tramitadg por expedicnbe N° 1-47-14048/08-9,

: DATD CATO AUTDRIZADD MODIFICACION £
i IGENTIFICATORIO HALSTA L4 FECHA RECTIFICJ\.CI&IN AUTDRIZADA
| AMDDIFTCAR | __ e
i Modele Practix Convenia Practy Conyenio
I Praclix 360
! Fabricante Philips Medical
Systems DMC GmbH Techmx Spa.
Rontgentrasse 24, Via E. Fermi 45, 24050 Grassobbig
C-22335 Hamburge, (BG), Ttalia.
Alemania

El presente sOle btiene walor probatorie anexade ol certificado de Auterizacion
antes mencenada,

Se axtiende e presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del (RPPFTM] a la
firrma Philips Argentina S.A., Tiwrar del Certificado de Autorizacion y Wenta de
Productas Medicas WN® PM 1103-34, en la Cudad de Buenos Aires, a las
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