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República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Aftode las EnergíasRenovables

Disposición

Número: DI-2017-11146-APN-ANMAT#MS
I

CIUDADDEBUENOSAIRES
Lunes30 Octubredi 2017

I

Referencia: 1-47-3110-2146-16-0

VISTO el Expediente W 1-47-3110-2146-16-0 del Registro de esta Administración Nacional de
Medicl\mehtos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), Y

CONSIDERANDO:
¡

Que por las presentes actuaciones la firma GRIMBERG DENTALES S.A. solicita la revalidación y
modificaciÓn del Certificado de Inscripción en el RPPTM W PM-510-81, denominado APARATOS DE
RAYO~ XI- PANORAMICOS, marca SOREDEX. . I

I !
Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el
Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM). '

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

Que la Dir~cción Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervención que le compete. I

. I I :

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

1

1 O1 del 16
de Diciembre de 2015.

I

~~; . I
• 'fL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NAcioNAL Dt

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULb 1°._Revalídese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripción en el RPPTM N° PM-510-
81, correspondiente al producto médico denominado APARATOS DE RAYOS X - PANORAMICOS,
marca SOREDEX, propiedad de la firma GRIMBERG DENTALES S.A. obt6nido a través de la
Disposición ANMAT W 2982 de fecha 27 de Abril de 2011, la cual será 27 de Abril de 2021.



I

' I

ARTÍ(WI.¡O 2°._ Autorízase la modificación del Certificado de Inscripción en el RPPTM N"¡'PM-510-81,
deno~ina¿¡o APARATOS DE RAYOS X - PANORAMICOS, marca SOREDEX. ¡

• I I

ARTíC:UDO 3°._ Acéptase el Anexo de Autorización de Modificaciones documento N° IF-20l7-
2389l711.APN-DNPM#ANMAT, el que deberá agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTM N°
'PM-51

I

O-8:1. .' . " I

ARTl<YUJO4°,_ En los Rótulos e Instrucciones de uso deberán constar la modificación autorizadas,

ARTí4uJo 5°,_ Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, notifíquese L interesado y hágasele
entrega de la presente Disposición conjuntamente con su Anexo, gírese a la Dirección de Gestión de
Información Técnica para que efectúe la agregación al Certificado de Inscripción correspondiente,
cumPlidoiarchivese, " I

Expedi1ent N° 1-47-3110-2146-16-0

I :1 ,, '

Digitally signad by LEDE Robeno Luis
Date: 2017.10.30 10:11:37 ART
Localion: Ciudad Autónoma de Buenos Aires,
Roberto lJuis Lede
SubAdmitlistrador
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica :

OÓ(ll12llyoiQrleÓbY GESTION DOCUMENTAL HECTRO"ICA.
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

I
I I

Ua Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología 1 Médica

(ANMAT), autoriza a la firma GRIMBERG DENTALESS.A., la modificaciórh de los

datos característicos correspondientes al Certificado de Inscripción en el RPPTM
, ,

NO PM-510-81 de acuerdo a los datos que figuran en tabla al pie, del producto:

~ombre genérico aprobado:Aparatos de Rayos X - Panorámicos.
I~arca: Soredex. . .:

bisposición Autorizante de (RPPTM) N° 2982 de fecha 27 de Abril de 2011.

~ramitado por expediente N° 1-47-15843-10-9 I I
DATO

IDENTIFICA
TORIO

t\. MODIFICAR
Vigencia del
dertificado
I,
I

~ odelo/s

DATOAUTORIZADO
HASTA LA FECHA

27 de Abril de 2016

-Panoramic X-ray unit, CRANEX
Excel.

-Panoramic/cephalometric X-ray
unit, CRANEXExcel Ceph.
- Panoramic/cephalometric X-ray
unit, CRANEXD.

- Panoramic X-ray unit, CRANEX
Novus.

-Information system software
(software para la adquisición y
procesamiento de imágenes).

-Optional accesories
(Accesorios).

-Upgrade Kits (kits de
actualización).

I • I
MODI~ICACION /
RECTIFICACIÓ'N
AUTbRIZADA

I I
I ¡

27 de Abril de 2021 '
I

Panoramic/cephalometric X-
rayunit, CRANEX D (Uhidades
de Rayos X :
panorám ica/ cefa lométrica,
CRANEDD). :

I

- Panoramic X-rayunit,
I .'CRANEX Novus e (Unidad de

Rayos X panqrámica, I

CranexNovus e). I

I I

-Dental Imaging soft"'iare
Digorafo r Wihdows 2.x(x>6)
[software de :mágene~
dentales Digora para Windows
2.x (x>6)]. I

I

-InformationSystem software,
applicatio nprdgra mSca nora
4.x, Scanora 5.x (x=0"9)
[software para la adquisición y
procesamiento de imágenes
Scanora 4.x, ~canora ~.x
(x=0-9)]. I

I,

IF-2 17-23891711-APN-DNPM#ANMAT
, .
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valor probatorio anexado al certificado

:

El presente sólo tiene

a~tes mencionado.

Expediente NO 1-47-3110-2146-16-0

,,
11

2

-Accessories [Accesorios].
-Upgrade kits [Kits de
actualización]. I

1 1

diAt" "'e u onzaclon
,

1,
i
I

IF-2017-23891711-APN-DNPM#ANMAT
! '
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República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo

1

Número: IF.2017-23891711-APN-DNPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS ArRES,
Miércoles 11 de Octubre de 2017

¡

Referencia: 1-47-3110-2146-16-0

El docurnent!J fue importado por el sistema GEDO con un total de 2 pagina/s.

Dlgillllly signad by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA. CDE
DN: cn=GESTIQN dOCUMtNTAL ELECTRONICA - COE, c~AR, o~MINISTERIO DE MODERNIZACION
ou=SECRETARIA de MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serillINumt>6r-CUIT 30715117564 .
Data' 2017.10,11 14

1
36;22.:03'00'

Mariano Pablo Manenti

~i::~CiónNaCional1de Productos Médicos
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica

I
O¡gilllllyoigned b, GEsTlON DOCUMENTAL ELEcTRONICA •

'"ON' cnaGESTION OOClJMENHl ELECTRONICA. GOE. ""AR,
~INISTERIO DEMODERNIZACION. ou"'SECRUA'I1A DE
MOOERNlz,o,CION ADMINISTRATIVA, ••••• IN"mbet"CUlT
30115117_
O••• '2017,10.'114.3Il'23-<l)'(lO'
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