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CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE MODIFICACION
N° rev: 1103-228#0001

El Instituto Nacional de Productos Médicos de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por Philips
Argentina S.A. , se autoriza la modificacion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), del PM 1103-228 aprobado segun:

Disposicién autorizante N° 11041-17 de fecha 26 octubre 2017
Disposiciones modificatorias y revalidas N°: NA

Del siguiente/s dato/s caracteristico/s:

::I))AI‘E-L%IFI CATORIO DATO AUTORIZADO |MODIFICACION/RECTIFICACION

A MODIFICAR HASTA LA FECHA AUTORIZADA

Nombre del Philips Medical 1) Philips Medical Systems DMC GmbH

fabricante Systems DMC GmbH |2) Philips Medical Systems Nederland B.V.
Rontgenstralle 24. N .

. 1) Rontgenstralie 24. 22335 Hamburg. Alemania

Lugar de elaboracion 122335 Hamburg. 2). Veenpluis 6, 5684 PC Best. Los Paises Bajos
Alemania

Forma de' . No especificada Por unidad

presentacion

Quedando el producto inscripto con los siguientes datos caracteristicos:
Nombre descriptivo: SISTEMA DE RADIOFLUOROSCOPIA MULTIFUNCIONAL

Cddigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
18-438 Sistemas Radiograficos/Fluoroscépicos, para Uso General, por Control Remoto

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Philips
Clase de Riesgo: I

Indicacién/es autorizada/s: Este sistema CombiDiagnost R90 es un sistema de radiofluoroscopia
multifuncional. Es apto para todos los examenes radiograficos y fluoroscépicos sistematicos,
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incluidos los de areas especializadas como angiografia o pediatria y excluidas las mamografias.
Modelos: CombiDiagnost R90

Periodo de vida util: 10 afios

Condicioén de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencidn de la materia prima de origen biotecnologico: NA

Forma de presentacion: Por unidad

Método de esterilizacion: NA

Nombre del fabricante: 1) Philips Medical Systems DMC GmbH
2) Philips Medical Systems Nederland B.V.

Lugar de elaboracion: 1) Rontgenstrale 24. 22335 Hamburg. Alemania
2). Veenpluis 6, 5684 PC Best. Los Paises Bajos

/%

anmMalt
MENDEZ José Atilio Gustavo
AGTBRIZADE 7L

Habiéndose cumplimentado con lo previsto en la Disposicion ANMAT N° 2318/02 y 9688/19, esta
Administracion autoriza las modificaciones solicitadas en Argentina, Ciudad de Buenos Aires, 24

septiembre 2020.
?ﬁ ? b |

anMmat anMat

BODNAR Andrea Veronica
CUIL 27254978472

Direccion Evaluacion y Registro de Productos

RIZZO Marcela Claudia
CUIL 27169736184

Instituto Nacional de Productos Médicos

ANMAT
Firmay Sello

Médicos
Firmay Sello

El presente certificado sera valido unicamente cuando se presente junto con las Disposiciones
previas del PM enunciadas anteriormente y sea verificado con su cédigo QR a través de la pagina
de ANMAT. Este certificado no modifica el periodo de vigencia.

Fecha de emisién: 24 septiembre 2020

/%

anMat
ABRIOLA Leticia Adriana

CUH—2/323186494

La validez del presente documento debera verificarse mediante el cddigo QR.

N° ldentificatorio Tramite: 23101
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