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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-007796-25-9

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por Philips Argentina
SA. ; se autoriza la inscripcion en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1103-287
Nombre descriptivo: SISTEMA RADIOGRAFICO DE RAYOS X DIGITAL MOVIL

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
13-272 Unidades Radiogréficas, Moviles

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

Modelos:
Radiography 7000 M

Clase de Riesgo: 111
Indicacion/es autorizada/s:

Esta indicado para procedimientos de diagndstico en pacientes adultos y pediétricos que no pueden ser trasladados a sistema de rayos X estacionario.
Permite obtener imégenes radiogréficas de diversas partes del cuerpo, como el créneo, € térax, la columna vertebral, los hombros, la pelvis, las



extremidades, el abdomen y otras regiones corporales. El sistema permite aplicaciones en distintas posiciones, como sentado, de pie y tumbado en dectbito
prono o supino. Sin embargo, el sistema no es adecuado para aplicaciones de mamografia.

Periodo de vida Util: 10 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionaes e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biol 6gico: N/A

Forma de presentacion: Por Unidad

Método de esterilizacion: N/A

Nombre del fabricante:

1) Philips Medical Systems DMC GmbH.

2) Sociedad Espafiola de Electromedicinay Calidad, S.A. (SEDECAL)
Lugar de elaboracion:

1) Rontgenstralle 24. 22335 Hamburgo. Alemania.
2) Poligono Industrial Rio de Janeiro, C/ Pelaya, 9 - 13, 28110 Algete, Madrid. Espaia

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 1103-287 , con una vigencia cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion
autorizante.
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