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Ministerio de Salud
Secretaríade Políticas,Regulación

e Institutos
A.N.MAT.

OISPOSICION N~ 6988
BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N0 1-47-4163-13-7 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos Y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones la firma Philips Argentina S.A.

solicita la revalidación y modificación del Certificado de Inscripción en el RPPTM

N0 PM 1103-29, denominado Sistema de Monitoreo Y Manejo de Información

Fisiológica, marca Philips.
,Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

Disposición,.MJMAT N'o 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores Y,
Productos de Tecnología Médica (RPPTM).

Que la documentación aportada ha. satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.
Que la Dirección de Gestión, de Información Técnica y la Dirección

Nacionalde<Productos.Médicos han tomado la intervención que les compete.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 Y 1271/13.

Por ello;
'.EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

" .' .. MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

:,. ',1' DISPONE:

ARTÍCULO 1°,- Revalí<;lese la fecha de vigencia de.1Certificado de Inscripción en el

RPPTM NO PM-1103-29, correspondiente al producto médico denominado Sistema

de Monitorep Y Manejo de Información Fisiológica, propiedad de Philips Argentina

S.A, obtenido a través de la Disposición ANMAT NO 3376 de fecha 10 de junio de
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2008 Y sus rectificatorias Y modificatorias, según lo establecido en el Anexo que

forma parte de la presente Disposición.

ARTÍCULO 20.- Autorízase la modificación del Certificado de Autorización Y Venta

de Productos Médicos N° PM 1103-29, marca Philips.
ARTÍCULO 30.- Acéptese el texto del Anexo de Autorización de modificaciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición Y el que deberá

agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTMNOPM 1103-29.

ARTÍCULO 40.- Regístrese. Por Mesa de Entradas de la Dirección Nacional de

Productos Médicos notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia

autenticada de la presente Disposición. Gírese a la Dirección de Gestión de

Informacióri', Técnica para que efectúe la agregación del Anexo de Autorización de

Modificaciones al certificado original. Cumplido, archívese PERMANENTE.

Expediente N0, lc47-4163-13-7

~~SPOSICjÓNN: 698 8 ~J¡¡':':it.,

Dr. aTTO A. ORSINGHER
Sub Administrado, Nacional

A.,N.M.A.T.
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrader Nacienal de la Administración Nacienal de Medicamentes,13~8YCfcnelegía Médica (ANMAT), auterizó mediante Dispesición

N , ~s efectes de su anexade en el Certificade de Inscripción en el

RPPTM N0 PM 1103-29 Y de acuerde a le selicitade per la firma Philips Argentina

S.A., la medificación de les dates característices, que figuran en la tabla al pie,

del preducte inscripte en (RPPTM) baje:

Nembre Genérice: Sistema de Meniteree y Maneje de Infermación Fisielógica.

Marca: Philips.

Clase de Riesge: Clase IlI.

PM1103-29 ..
Auterizadeper Dispesición ANMAT N° 3376 de fecha 10 de junie de 2008.

Tramitade per expediente N° 1-47-6455/08-5.
, .

DATO DATOAUTORIZADO
REVALIDACIÓN/

IDENTlFICATORIO HASTALA FECHA
MODIFICACION

A MODIfICAR ' ,- f.UTORIZADA

" Vigencia del
r,

"Certificad.o de .. e
,Au~erización Y 10 de junie de 2013 10 de junie de 2018

" , Veri'ta de
Preductes , r

I

Médices

Nembre
Sistema de Meniteree y Sistema de Administración de

" Maneje de Infermación
" GenériCe.

, la Infermación.
... Fisielóeica

, - Sistema de Administración de
"1" , " • j la Infermación Xper

, r' "
.. - CALYSTO Image IV. Cempenentes esenciales:

, r' , ' - CALYSTO Series IlI. Seftware del Sistema de

Medeles' - CALYSTO Series IV. Admihistración de la

~,- ,- ,..... - Xper-Physiemenitering 5. Infermación Xper.
- Vascular .Menitering 5. Características epcienales /

., . . .. .- _ ... - Módules:
" ' ." ,'o Seftware de centrel
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, ,

.:~~".:i .

3
r,



"2014 -)1ño áe Jfomenaje a{)1[mirante quiffenno tBrown, en eCQJicenteruuw áe[ Com6ate J'{avQ{áe 'Monteviáeo"

•Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas, Regulación

e Institutos
AN.M.A.T.

" .~.

• ~I.

. ,1

hemodinámico.
Captura y análisis de la
imagen.
Análisis de la forma de onda
espectral de ECG (Algoritmo
DXL).
Tabulación.
Árboles arteriales.
Cálculos hemodinámicas.
Captura de signos vitales.
Programador de agenda.
Inventario.
Transcripción.
Análisis de datos.
Registros.
Registro e informes de
electrofisiología.
Formularios usuales .
Visualizador del estatus del
paciente .
Interfaz del hospital.
Centro de Datos.

Fabricante
Witt Biomedical

Corporation a Wholly
Owned Subsidiarv of Philips

4

- Sistema de Fisiomonitoreo
$istema de Fisiomonitoreo Xper
Flex Cardio.
Componentes esenciales:
Fq010"
F,C2020.
Módulo ,. de software
hemod(námico.
Equipos opcionales:
Estación de trabajo XDS.
Estación de trabajo XDS de
intercambio ..
Servidor.
$et de cables lEC de 4 hilos
con conector Grabber, Cable
paraECG .Hemo de 16 hilos.
Setode cables AAMI de 4 hilos
c01"1.co.nector Grabber, Cable
p'ara.ECG Hemo de 16 hilos.

,. ¡

- Witt Biomedical Corporation a
Wholly Owned Subsidiary of

Philios Holdinq USA Inc.
: '.
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Holding USA Inc. 305 North Drive, Melbou me FL
305 North Drive, 32934, Florida, Estados Unidos.

Melboume FL 32934,
Florida, Estados Unidos. - Philips Medical Systems.

3000 Minutemen Road,
Andover, MA 01810, Estados

Unidos.
Ciclo de Vida Diez (10) años Cinco (5) años.

Útil.

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RPPTM a la

firma Philips Argentina S.A., Titular del Certificado de Inscripción en el RPPTM N°

PM-ll03-29, en la Ciudad de Buenos Aires, a los días J~..~.E.P)9.~4... .
"'Expediente N0 1-47-4163-13-7

DISPOSICIÓN N' 6 9 8 8 'Jq¡~'1~

Dr. ano A. ORSINGHER
Sub Adminislradlr Nacional

A.N.M..A.T.
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