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mentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

-

CONSIDERANDO:

|
|

MOVIL, marca SIEMENS.
-gistro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).
Que la Direccidn Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion que

Que se actha en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y

Ne 101 del 16 de Diciembre de 2015. .

CIUDAD DE BUENOS AIRES
*Viemnes 29 de Septiembre de 2017

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-1085-17-5 del Registro de esta Administracion Nacional

Que por las presentes actuaciones la firma INTEMED S.A. solicita la revalidacion y
6n del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-2212-12, denominado EQUIPOS DE

Que lo solicitado se encuadra .(:ientro de los alcances de la Disposicion ANMAT N° 2318/02,

Que la documentacidn aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.

e compete.

|

T



Por| ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
| , - ' \
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA ‘

| DISPONE:

ARTICULO 1°.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcién en el RPPTJ N°®PM-2212-
12, correspondlente al producto médico denominado EQUIPOS DE RAYOS X MOVIL, marca SIEMENS,
propledad de la firma INTEMED S.A. obtenido a través de la Disposicion ANMAT N° 1073 de fecha 23
de Febrero de 2012 la cual sera 23 de Febrero de 2022,

I _ .
ARTICULQ 2°.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripeion en el RPPTM N9 PM-2212-12,
denominado EQUIPOS DE RAYOS X MOVIL, marca STEMENS.

ARTICUL® 3°.- Acéptase ¢l Anexo de Autorizacién de Modificaciones  documento N° IF-2017-
20097023-APN-DNPM#ANMAT, el que deberd agregarse al Certlﬁcado de Inscripcion en lel RPPTM N°
PM-2212-12.

ARTICUL&) 4° - En los R(’)tulos e Instrucciones de uso deberan constar la modificacién autorizadas.

ARTiCULQ 5°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al mteresado y higasele

entrega de [la presente Disposiciéon conjuntamente con su Anexo, girese a la Direccion e Gestion de

Informacion Técnica para que efectie la agregacion al Certificado de Inscripcion correspondiente.
Cumplido, archivese. |
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Digitally signed by LEDE Robeno Luis

Date; 2017,09,29 10:26:30

l.ocation: Ciudad Autdnﬂma de Buenos Arres

Roberto Luis Lede
SubAdministrador

Administracion Nacmnal de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

Dlﬂllalf signed by GESTION DOCUMEN'M‘L ELECTRONICA -

DN cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - BDE, c=AR,
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Dato: 2017.09.29 10.28.35 0300




ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES i

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica
| (ANMAT), autoriza a la firma INTEMED S.A,, la modificacion de los datos

caracteristicos correspondientes al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N©

| PM-2212-12 de acuerdo con los datos que figuran en tabla al pie, del producto
Nombre genérico aprobado: EQUIPOS DE RAYOS X MOVIL, I

| Marca: SIEMENS.
. Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 1073 de fecha 23 de Febrero de 2b12.

,| Tramitado por expediente N° 1-47-0-7276-10-2

DATO
IDENTIFICA
TORIO
A MODIFICAR

DATO AUTORIZADO
HASTA LA FECHA

MODIFICACIO N /i
RECTIFICACION:
AUTORIZADA

|
|
i
23 de Febrero de 202

' Vigencia del '
| Certificado 23 de Febrero de 2017
1. Siemens AG ‘
l 2. Siemens AG Medical :
Solutions, Business Unit XP i
Nombre del : SmbH YRy Produtts (kP
Fabricante 3. Siemens Healthcare m -Ray Products ( i )
‘ ' GmbH X-Ray Products (XP) 2. Siemens Healthcare S.L.
! 4, Siemens Healthcare S.L.

|Lugar/es de

elaboracion

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

2. Henkestrasse 127, DE-
91052 Erlangen, Alemania.

3. Henkestr. 127,91052,
Erlangen, Alemania.

4, Pargque Empresarial La
Carpetana, Avenida Leonardo da
Vinci, 15 E-28906, Getafe
(Madrid), Espafia.

1. Henkestr. 127, 91052
Erlangen, Alemania. !

2. Avenida Leonardo da
Vinci 15, E-28906, Getafe
(Madrld), Espafia !

El presente solo tiene valor probatorio anexado

antes mencionado, _
Expediente N® 1-47-3110-1085-17-5

al certificado de Autorizacién
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Hoja Adicional de Firmas
| Anexo ‘

Nimero: 1E-2017-20097023-APN-DNPM#ANMAT

| : CIUDAD DE BUENOSIAIRES
' " Miércoles 13 de Septiembre de 2017
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