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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Afio de la Grandeza Argentina

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2026-88209458-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 10 de Septiembre de 2026

Referencia: 1-0047-3110-003305-26-9

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-003305-26-9

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Philips Argentina S.A. ; se autorizalainscripcion en €l Registro Naciona de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con |os siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1103-290
Nombre descriptivo: SISTEMAS DE TOMOGRAFIA COMPUTADA

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
13-469 Sistemas de Exploracion, por Tomografia Computarizada

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): PHILIPS

Model os;
CT RembraRT



CT AretaRT
CT Rembra

Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizadals:

Estan indicados para producir imégenes de la cabezay el cuerpo mediante reconstruccion informatizada de |os
datos de transmision de rayos X obtenidos en diferentes angulos 'y planos. Este dispositivo puede incluir equipos
de andlisis de sefiales y visualizacidn, soportes para pacientes y equipos, componentesy accesorios. El sistema
estaindicado para el diagndstico por imagen en radiologia, aplicaciones de tomografia computarizada de rayos X
de cabezay cuerpo entero en oncologia como parte de la preparacion del tratamiento y la planificacion de la
radioterapia, vascular, intervencionista, neurologiay cardiologia, para pacientes de todas las edades.

Estos escaneres estan previstos para utilizarse en la adquisicion de imégenes diagnosticas y para exploraciones de
cancer de pulmén mediante TC de dosis baja para la deteccidn temprana de nddul os pulmonares que pueden
presentar cancer. La deteccion debe realizarse dentro de | os criterios de inclusion establecidos en
programas/protocol os que haya aprobado y publicado un organismo gubernamental 0 una asociacion médica
profesional.

Periodo de vida util: 10 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen bioldgico: N/A

Forma de presentacion: Unidad principal y accesorios

Método de esterilizacion: N/A

Nombre del fabricante:
1) Philips Headlthcare (Suzhou) Co., Ltd.
2) Philips Medical Systems Technologies Ltd.

Lugar de elaboracion:

1) No. 258, ZhongY uan Road. Suzhou Industrial Park - 215024 Suzhou, Jiangsu Province. REPUBLICA
POPULAR CHINA

2) Advanced Technologies Center MATAM, Building 34, 3100202 Haifa, ISRAEL

Se extiende €l presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 1103-290 , con unavigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

1-0047-3110-003305-26-9

N° Identificatorio Tramite: 77829
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