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CIUDAD DEIBUENOS ~IRES
Lunes 30 de Octubre de 2017

I I

Disposición

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Año de las Energías Renovables
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Número: bI-2017-11129-APN-ANMAT#MS

I

I

I
Referencia: 1-0047-3110-003428-17-3

I [

I

VISTO el Expediente N° 1-0047-3110-003428-17-3 del Registro
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMA T), Y

I I
I

I

I
[

de esta Administración INacional de
I .

I I
I i

CONSIDERANDO: I
I I I

Que ~or ji as presentes actuaciones la firma AGIMED S.R.L. solicita la autorizaCión de m¿dificación del
Certificado de Inscripción en el RPPTM N" PM-I365-148, denominado: Sisterrla de Monitoreo Central,
marca Philips.

! I
Que io solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposición ANMA T N° 231.8/02, sobre el
Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM). [ I

Que lk ddcumentación aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.

Que I~ D.irección Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervención que le ¡compete.,
Que ~e abtúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 Y ~I Decreto N° 101 del 16
de Diciembre de 2015. .

I I I
I II~~; ,

I '1,1 EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NjCIONAL bE
. . I I

I
I

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
I I

I
DISPONE:

[. I I
ARtiCULO 1°._ Autorizase la modificación del Certificado de Inscripción en el RPPTM N° PM-1365-148,
den6mi~ado: Sistema de Monitoreo Central, marca Philips, según Disposición Autorizante die (RPPTM) N°
5356/16 Ytramitado por expediente W 1-0047-3110-000806-16-8.
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ARTICUL!([)2°,_ Acéptaseel Anexo de Autorización de Modificaciones dodumento N° IF-2017-
237679~0~APN-DNPM#ANMAT el que deberá agregarse al Certificado de Inscripbión en el RPPTM N"
PM-13fs-:j48, I
ARTIC¡UJO 3°,_ En los rótulos e instrucciones de uso deberán constar la mOdificacidn autorizadas.

ARTÍdU¿b 4°._Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, notifíquese JI interesadb y hágasele
entreg~ d.!lcopia autenticada de la presente Disposición conjuntamente con su Anex¿, gírese a ,laDirección
de Gdtion de Información Técnica para que efectúe la agregación del AnexÓ de Modificaciones al
certific~dÓ!Cumplido, archívese.
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Expedienté N" 1-0047-3110-003428-17-3
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O""''', ",~'d bJLE RobortoLo',
Date: 2017.10.30.10:09:21 ART
Location: Ci,udad AUtónoma de Buenos Aires

Roberto Luis Vede
SubAdmlnistiádor
Adminislracióh Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica I i
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I Ministerio de Salud
, Secretaría de Polfticas,
R~gulación e lnstftutos

I AI.N.MAT.

"2017-AÑO DE LAS ENERGÍAS RENOVABLES"

I
I ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

I Ja Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologí~ Médica
I [ I

I (ANMAT), autoriza a la firma AGIMED S.R.L. la modificación de los datos
I i I

Característicos correspondientes al Certificado de Inscripción en el RPPT"11N° PM-

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

bisposición Autorizante de RPPTM: NO5356/17.
I

Tramitado por expediente N° 1-0047-3110-000806-16-8.
I

I

I

I

I
I

I

IDATO IDENTIFICATORIO DATO AUTORIZADO MODIFICACION/
, I

I A MODIFICAR HASTA LA FECHA RECTIFICACION,

I I '

AUTORIZAD~
I , ,

,

I
Philips Medical Systems Philips Medical Systems

, I

Boeblingen GmbH Boeblingen GmbH
I

Hewlett- Packard-Str.2. Hew lett~ Packard"Str.2.
,

I Nombre del Fabricante y 71034 B6blingen , 71034 B6blingen',
[ I

Lugar/es de Elaboración Alemania Alemani!3
I

Philips Medical Systems Philips Medical Systems
I

[

3000 Minuteman Road 3000 Minuteman Road,
I

Andover, MA 01810. Andover, MA 01~10.

IF-20 17-23767960-APN-DNPM#ANMAT
[ I
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•Ministerio de Salud
, Secretaria de Politicas,
. Régulación e Institutos
A!N.M.A.T.

I

"2017-AÑO DE LAS ENER~ÍAS RENOJABLES"

I

,

I
Estados Unidos Estados Unidos

I I

I Philips Gol<ilway i
I (Shenzhen) Industrial

I Inc. I I

I I I

I
No. 2 Keji North 3rd

I I

I
Road, Na,nshan

I

I District, 1518057 I

I Shenzhen, Repú9lica

I Popular China ,

I I ,

I
.EI presente sólo tiene valor probatorio anexado
I

lantes mencionado.

IEXPEDIENTENO1-0047-3110-003428-17-3

I

al certificado
I

I

de Autorización
I
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República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Año de las Energías Renovables

Hoja Adicional de Firmas
Anexo
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Númer6: IF-2017-23767960-APN-DNPM#ANMAT

I il
, I il

Referencia: 1-47-3110-3428-17-3

CIUDAD DE iUENOS lRES
Martes 10 d~ Octubre dJ2017

I
El doJmlto fue importado por el sistema GEDO con un total de 2 pagina/s.
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Mariano Jabld Manenli
JefeI, I I I

Duecc¡ón Nacional de Productos Médicos
~~~:;~stroi~l Nocionalde Medicamentos,AHmentosy Tecnología
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