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| ’ Disposicion | |
Nimero: PI—ZO]'I'-I 1129-APN-ANMAT#MS ) ’

' | |
| CIUDAD DE[BUENOS AIRES
| ’ Lunes 30 dIe Octubre de 2017

|

Refereinci&ll: 1-0047-3110-003428-17-3 l |
\ [

VISTO e‘ Expediente N° 1-0047-3110-003428-17-3 del Registro de esta Admmnstramon'Nacmnal de
Medtcamentos Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), vy ’

[ |

CON§IDERANDO: ‘

' |
Que por las presentes actuaciones la firma AGIMED S.R.L. solicita la autorizacion de modificacion del
Certiﬁcac{o de Inscripcion en el RPPTM N° PM-1365-148, denominado: Sistema de Monitoreo Central,

marcg Phllhps | |
Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposicion ANMAT N°® 2318/02, sobre el
Reglstro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM). | |
Que IL dolcumentacién aportada ha satisfecho los requisitos de fa normativa aplicabl:e. |

Que l|a Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencidn que le Ecompete l

Que se alctua en virtud de las facultades conferidas por ¢l Decreto N° 1490/92 y e] Decreto N° 101 del 16
de ch1embre de 2015.

| |

| ’ ’
P’or ello; l
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL EE

i ’ MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGTA MEDIlCA .
: [
| DISPONE: | ‘
|
ARTICULO 1°.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-1365-148,
denomul]ado Sistema de Monitoreo Central, marca Philips, segin Disposicion Autonzante de (RPPTM) N°

5356/ 16 y tramitado por expediente N° 1-0047-3110-000806-16-8. _
| |

i L



o | |
| -,’

! - *
. J

ARTICUL® 2°.- Acéptase €l Anexo de Autorizacion de Modificaciones documento N° IF-2017-

23767960 'APN DNPM#ANMAT el que debera agregarse al Certificado de Inscnpc:on en el RPPTM N°

PM-1365- 148

ARTIC}UL!O 3°.- En los r6tulos e instrucciones de uso deberan constar Ia modificacion autorizadas.

ARTICULO 4°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado y hagasele
entrega| de copia autenticada de la presente Disposicion conJuntamente con su Anexe, girese a la Direccidn
de Gedtidn de Informacion Técnica para que efectie la agregacion del Anexo de Modificaciones al

certificado! Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-0047-3110-003428-17-3

lfl

Digitally 5|grj19d hy EDE Roberte Luis
Date: 2017,10.30,10:09:21 ART
Location: CLudad Altdnema de Buenos Aires
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Ministerio de Salid

St?cretaria de Politicas, |
Regulacion e Institutos |

ANMAT [
| | |
| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES J
Lla Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Técnologié Médica
| [

|
(lANMAT), autoriza a la firma AGIMED S.R.L. la modiﬁcacici':n de los datos

caracteristicos correspondientes al Certificado de Inscripcién en el RPPTM NG PM-

1365-148 de acuerdo con los datos que figuran en tabla al pie, 'del producto:
Nombre descriptivo aprobado: Sistema de Monitoreo Central o |

Marca: Phiiips , ‘
Disposicién Autorizante de RPPTM: N° 5356/17. [

|Tramitado por expediente N° 1-0047-3110-000806-16-8. | .
‘DATO IDENTIFICATORIO DATO AUTORIZADO MOD:IFICACION/ |
'l A MODIFICAR HASTA LA FECHA RECTIFICACI@N

| AUTORIZADA

| !
Philips Medical Systems | Philips Medical Systems

Boeblingen GmbH Boeblingen GmbH

Hewlett-Packard-Str.2. | Hewlett-Packard-Str.2.

71034 Bdblingen, - 71034 B('jblingen‘ .
| :

Nombre del Fabricante y

| Lugar/es de Elaboracién | Alemania Alemania

| .
' Philips Medical Systems | Philips I\Jledical Systems

|
| 3000 Minuteman Road 3000 Minuteman Road
|

Andover, MA 01810. Andover, MA 01810.
l . .

' | I ;
IF-2017-23767960-APN-DNPM#ZANMAT

' !
| L ! |
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o
Ministerio de Salud
. Secretaria de Politicas,

’ Relzgulacién e Institutos

" ANMAT. I i
1 | | i
1 Estados Unidos Estados Urlﬂdos .

| |

| ' - Philips Goldway |

| ’ (Shenzhen) Industrial

11 Inc. | i

| ;
’ ” No. 2 Kejli North !3rd

|
J Road, Nanshan |

District, 518057 |

Shenzhen, Republica

| Popular China
| '

iEI presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion
l |

| |antes mencionado. |

| EXPEDIENTE N° 1-0047-3110-003428-17-3 ! ,

| |

. IF-2017-23767960-APN-DNPM#ANMAT
L :
- |
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Niimera

CIUDAD DE 1‘3UENOS AIRES
Martes 10 de Octubre de 2017
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i I
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