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VISTO el Expediente N° 1-47-3110-2619-17-7 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma SIEMENS HEALTHCARE S.A. solicita la modificacién del
Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-1074-076, denominado: Cidmara Gamma combinada con
Tomografia Computada, marca SIEMENS. :

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances ce la Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el
Registro Nacional de Productores y Productos de +Tecnolozia Médica (RPPTM).

* .
Que ia documentacion aportada ha satisfecho los requisites de la normativa aplicable.
Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomadc la intervencion que le compete.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y Decreto N° 101 de fecha 16
de Diciembre de 2015. .

Por elio;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS ¥ TECNOLOGIA MEDICA
D‘ISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-1074-076,
denominado: Camara Gamma combinada con Tomografia Computada, marca SIEMENS, segiin



i

Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 0853 dzl 22 de febrero de 2010 y tramitado por expediente N°|-
47-5492/09-8.

ARTICULO 2°.- Acéptase el Anexo de Autorizacion de Modificaciones documento N° IF-2017-27703675-

APN-DNPM#ANMAT el que deberd agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM 1074-
076. :

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso deberan constar las modificaciones autorizadas.

ARTICULO 4°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado y hagasele
entrega de la copia autenticada de la presente Disposicién conjuntamente con su Anexo; girese a la
Direccién de Gestion de Informacion Técnica pz:a que efectiie la agregacion del Anexo de Modificaciones
al certificado. Cumplido, archivese.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
La Administracién Nacionai de Medican'geﬂtos,AAIimentos y Tecnologia Médica .
(ANMAT), autoriza a la firma SIEMENS HEALTHCARE S.A. la modificacién de los .

datos caracteristicos correspondientes al Certificado de Inscripcién en el RPPTM .

N® PM-1074-076 de acuerdo con los datos que figuran en tabla al pie, del

producto:

Nombre genérico aprobado:

Computada

Marca: SIEMENS
Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 0853/2010.
Tramitado por expediente N°© 1—4?’—5492-&09-8

)

Camara Gamma combinada con Tomografia

DATO DATO AUTORIZADOY | MODIFICACION 7 RECTIFICACION
IDENTIFICA HASTA LA FECHA AUTDRIZADA

TORIO [

A MODIFICAR fo

Modelos Symbia T, Symbia T Symibia T, Symbia T2, Symbia T6, Symbia T18,

con IQ SPECT, Symbia
T2, Symbia T2 con IQ
SPECT, Symbia T6, *
Symbia T6 con IQ
SPECT, Symbia T16,
Symbia T16 con IQ
SPECT, Symbia S,
Symbia S con IQ
SPECT, Symbia E
(Symbia E Single y
Symbia E Dual),
Symbia Intevo Excel,
Symbia Intevo 2,
Symbia Intevo 6,
Symbia Intevo 16 y lox
accesorios Syngo MBF,
Syngo PET&CT
Oncology
(VA10,VA11): Syngo '
PET&CT Oncology
{VA10). Syngo

PET&CT Oncology + -

(VA11), syngo. MM
Oncology (VA11),
syngo.NM Reading
(VA11), syngo.via Mi

Symbia S, Symbia E (Symbia E Single y Symbia E
Dual), Symbia intevo, Symbia Intevo Excel, Symbia
intevo 2, Symbia intevo 6, Symbia Intevo 16, Symbia
intevo Bold

y los accesorios Syngo PET&CT Oncology
(VA10,VA11) (a.k.a syngo .MM Oncology, syngo.via
MM Oncology, syngo.mCT oncology Engine,
syngo.mCT Oncology Engine Pro, syngo.PET
Segmentation): Syngo PET&CT Oncology (VA10),
Syngo PET&CT Oncology (VA11), syngo. MM
Oncology (VA11), syngo.NM Reading (VA11) (a.k.a
syngo. SPECT Reading (VA11)), syngo.via Ml
Taskflows (VA11): syngo.MI Cardiology (VA11),
syngo.Ml Neurology (VA11),

syngo.via Ml Workflows (VA20, VA20A)(a.k.a
syngo.MWorkplace, syngo .via Ml Workflows y
syngo.via Ml Taslkflows, syngo.via MI Workstation,
syngo via M, syngo.via Ml (VAZ20, VA20A)): syngo.Mi
Cardioiogy (VA20, VA20A), syngo.MI Neurology
(VA20, VA20A), syngo.NM Reading (VAZ20,
VA20A)(aka syngo.SPECT Reading (VA20, VA20A)),
syngo.PET&CT Oncology (VA20, VA20A)(aka
syngo.MM Oncology (VA20, VA20A)), '
syngo.via Ml Workflows (VA30, VA30A)(a.k.a. syngo.Ml
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Taskflows (VA11):
syngo.Ml Cardiology
(VA11), syngo.Ml
Neurology (VA11),
syngo.via Ml Workflows
(VA20): syngo.Mi
Cardiology (VA20),
syngo.Ml Neurology
(VA20), syngo.NM
Reading (VA20),
syngo.PET&CT
Oncology (VA20),
Symbia.net, Symbia.net
Select, Scenium

(VA30, VA30A), syngo.Mi Reading (VA30, VA30A)(aka
syngo SPECT Reading y/o syngo.NM Reading),
syngo.PET&CT Oncology (VA30, VA30A)(aka
syngo.MM Oncology (VA30, VA30A)),

syngo.via Ml Workflows (VB10, VB10A)(a.k.a syngo.MI
Workplace, y syngo.via M Taskflows): syngo.MI
Cardiology (VB10, VB10A), syngo.Mi Neurolfogy
(VB10, VB10A), syngo.Mi Reading (VB10, VB10A)(aka
8yngo.SPECT Reading y/o syngo.NM Reading),
syngoPET&CT Oncology (VB10, VB10A)(aka syngo
MM Oncology (VB10, VB10A)),

Symbia.net, Scenium: Scenium Database Comparison
y Scerium Ratio Analysis, (a.k.a syngo SPECT Striatal
Analysis, syngo. PET Amylioid Plaque, syngo.PET
Neuro DB Comparison, syngo.SPECT Neuro DB
Comparison, syngo.PET Database Comparison, syngo
Scenium SPECT, syngo Scenium PET, syngo MBF ~
(a.k.a syngo Circulation Dynamic PET, syngo.PET
Myocardiai Blood Flow)

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion

antes mencionado.
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