Republica Argentina - f'dder Ejecutivo Nacional
2017 - Afio de las Energias Renovables |

Disposicion
Numero: DI1-2017-11286-APN-ANMAT#MS !

CIUDAD DE BUENOS AIRES
: . Viernes 3 de Noviembte de 2017

Referencia: 1-0047-3110-007063-16-5 !

VISTO el Expediente N° 1-0047-3110-007063-16-5 del Registro de esta Administracion Nacional
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y !
!

CONSIDERANDO:

. Que por las presentes actuaciones la firma GRIMBERG DENTALES S.A. solicitala Ernodil"lcaci(’)n .
Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-510-179, denominado: Aparatoc dé Rayos X :
marcaSOREDEX.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposicion ANMAT N° 2|318/02, sobre
Registro Nacional de Producteres y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

- Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.
. _ |
Que Ila Direccidn Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencién que le compete.

Que se actia en virtud de las facultadesconferidas por el Decreto N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16
diciembre de 2015.

Por ello; 7 _
- EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA . 1' :
ARTICULO 1°.- Autorfzase la modificacién del Certificado de Inscnpc;on en el RPPTM N° PM-510-17
denominado: Aparato de Rayos X 3D marca SOREDEX : .

DISPONE:



segtin Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 4948/11 y tramitado por expediente N° 10047-000
(002909-11-9.

ARTICULO 2°.- Acéptase el Anexo de Autorizacién de Modificaciones Documento N° IE201
24815707-APN-DNPM#ANMAT el que deberd agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM .

PM-510-179.

ARTICULQ 3° En los rdtulos e instrucciones de uso deberan constar las modificaciones autorizadas.

ARTICULO 4-°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado y hagase
entrega de la copia autenticada de la presente Disposicién conjuntamente con su Anexo, girese a
Direccién de Gestion de Informacion Técnica para que efectie la agregacion del Anexo de. Mod1ﬂcac10n

al certificado. Cumphdo archivese.

Expediente N° 1-0047-31 10-007063-16-5
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Roberto Luis Lede

SubAdministrador

Administracton Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMA.T. |
ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES ;
. ]
La Administracidn Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), autoriza a la firma GRIMBERG DENTALES S.A. la modificacion de los
datos caracteristicos correspondientes al certificado de Inscripcion en el RPPTM
N° PM-510-179 de acuerdo con de los datos que figuran en la tabla al pie, del
producto:

Nombre genérico aprobado: Aparatos de Rayos X 3D

Marca SOREDEX

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 4948/11

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-002909-11-9. |

DATO .
MODIFICACION /
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO o
: RECTIFICACION
TORIO HASTA LA FECHA
AUTORIZADA
A MODIFICAR
-Dental CBCT and panoramic | -Dentomaxilofacial X-ray
and ENT X-ray unit. Scanora | equipment with

3D [Unidad de Rayos X dental| cephalometric and CBCT

Modelos _ :
CBCT, panoramica y ENT.|imaging options, Cranex 3D,

SCANORA 3D] Cranex 3Dx. [Equipo de

Rayos X Dentomalxilofacial

¢

- Dental CBCT and panoramic| con opciones de imagen
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and ENT X-ray unit. Scanora
3Dx (Unidad de Rayos X
dental CBCT, panoramica vy

ENT. SCANORA 3Dx)

-Informationsystem software
aplicatiohprogramScanora 4.x,
Scanora 5.x (x=0-9)

[software para la adquisicion y
procesamiento de imagenes

Scanora 4.x, Scanora 5.x

(x=0-9)]

-Dentomaxilofacial | with
cephalometric . and CBCT
imaging options.

CRANEX 3D, CRANEX 3Dx
[Equipo dento-maxilo-facial de
Rayos X con opciones de
imagen CBCT y cefalométricas,
CRANEX 3D, CRANEX 3bx ]

-Accesorios, accesorios

cefalométricas y CBCT,

Cranex 3D, Cranex 3Dx]
Information system

software aplication program

Scanorab.x, Scanorab.x
(x=0-9)
[software para la

adquisicién y procesamiento
de ‘imagenes Scanora5.x,

Scanorab.x (x=0-9)}

Accessories,

optionalaccessories and
upgrade kits [Accesorios,
accesorios 6pcionales y kits

de actualizacion]

i
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|
|

Ministerio de Salud - i
Secretaria de Politicas, .
Regulacion ¢ Institutos

ANMALT. _ 1!
opcionales y  kits de |

actualizacion B i

Presentaciones : 1 unidad

El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion

antes mencionado.
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Afio de las Energias Renovables

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Namero: IF-2017-24815707-APN-DNPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 20 de Qctubre de 2017

Referencia: 1-47-3110-7063-16-5

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 3 pagina/s.
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