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BUENQOS AIRES, 18 ENE, 2017, [
VISTO el Expediente N° 1-47-3110-2208-16-5 del Registroide esta
E Adnlwinistracién Nacional de Medicamehtos, Alimentos Tecnologl’alMédica
(ANMAT), y | | 1
CONSIDERANDO: : ' {
Que por las presentes actuauones la firma SIEMENS S.A. sohcrta la
autorizacién de modificacion del Certificado de Inscripcion en el RPPTM® N° PM-
1074-644, denominado: EQUIPO DE MAMOGRAFIA DIGITAL, marca SIEMiENS.
| Que lo solicitado se encuadra dentro de ios alcances' de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Medlca (RPPTM). -
Que la documentacién aportada ha satisfecho los requ15|tos de la
norr#lativa aplicable.
Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la

I
intervencion que le compete.

Que se actUa 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
| ME'DICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
SR " DISPONE: |
ARTICULO 19.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcic’)n! en el
RPPTM N© PM-1074-644, denominado: EQUIPO DE MAMOGRAFIA DIGITAL,
marca SIEMENS.
-ARTICULO 20.- Aceptase el texto del Anexo de Autorizacion de Modn‘“cacm|nes el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y que debera

|
agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-1074-644. |
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ARTiCULO 30.- 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 Direccién de Gestién de

Informacién Técnica para que efectle la agregacion del Anexo de Modificaciones
al certificado. Cumplido, archivese. ' |
Expediente N°© 1-47-3110-2208-16-5
DISPOSICION No - |

o .'@666. | E

pr. ROBERTS LERE i
Subadministrader Nacional
A NM.AT.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Admlnlstrador Nacional de la Administracion Nacional de Medlcamentos
Alimentos vy Tecnologla Médica (ANMAT),
NO 6 6 . los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en
el RPPTM N° PM-1074-644 y de acuerdo a lo solicitado por la firma SIEMENS

autorizd mediante D|Sp05|<:|on

S.A.,

~ del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: EQUIPO DE MAMOGRAFIA DIGITAL

Marca: SIEMENS.
Disposicion Autorizante de (RPPTM) N°9171/15.
Tramitado por expediente N° 1-47-3110- 2652 15- 6 | '

la modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie,

DATO o .
IDENTIFICA 'DATO AUTORIZADO MODIFICACTON./
RECTIFICACION

TORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADA.

A MODIFICAR |
Modelo/s Mammomat Inspiration Mammomat Inspiration

| (Fabricantes 1, 2y 3yl4)
Accesorio: syngo,Breaét Care
. , (Fabricante 3) |
Nombre del 1) Siemens AG 1) Siemens AG |
fabricante 2) Siemens AG Medical Solutions

2) Siemens AG, Medical
Solutions 'l

|
3) Siemens Healthcare 'GmbH

4) Siemens Healthcare GmbH

Lugar/es de
elabolracién
l
|

1)Wittelsbacherplatz 2, DE-
80333, Muenchen (Munich),
Alemania. _

2) ‘Business Unit XP,
HenkestraBe 127, DE-91052,

Erlangen, Alemania.

1) Wittelsbacherplatz 2,, DE-
80333, Munich, Alemanlla.
2)Business Unit AX, |
Henkestrasse 127 DE—9i052,.
Erlangen, Alemania. |
3) X-Ray Productos (XP)

1
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| Henkestr. 127, 91052 -
-' Erlangen - Alemania.

x | | 4) X-Ray Productos ()§P)
Siemensstr. 1 - 91301

|
Forchheim - Alemaniai

El p‘r_es-ente s6lo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion
a:ntels mencionado. ‘ |

| | |
Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del RPPllTM ala
firma SIEMENS S.A.,'Titu!ar del Certificado de Inscripcién en el RPPTM 'NO PM-
1074-,'644, enla C_iudéd_dé Buenos Aires, a los dlasgaENElzaﬂ |
Expediente N© 1-47-3110-2208-16-5

* DISPOSICION No

o 0666

Dr. ROBEARTEG LESE
Subadministragor Nacional
A N.M.AT.
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