Repiiblica Argentina - i’;)der Ejecutivo Nacional
2017 - Afio de las Energias Renovables ‘
Disposicién

Nuimero: DI-2017-11 146—A‘PN—AN MAT#MS

Lunes 30 de Octubre d|e 2017

‘ CIUDAD DE BUENOS AIRES

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

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-2146-16-0 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medlcamentos Alimentos v Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma GRJMBERG DENTALES S.A. solicita la revalidacién y
modificacion de! Certificado de Inscripcion en el RPPTM N°® PM-510-81, denominado APARATOS DE
RAYOS X\ PANORAMICOS, marca SOREDEX. : |

: |
| |

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposicion ANMAT N° 2318/02 sobre el
Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

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

Que la Dirt|accic')n Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencidn que le compete. |

: | :
Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N 101 del 16
de Diciembre de 2015.

Por|ello;

' , |
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOG{A MEDICA
DISPONE:
ARTI'CULL 1°.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcion 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. obténido a través de la
Disposicion ANMAT N° 2982 de fecha 27 de Abril de 2011, fa cual sera 27 de Abril de 2021.



ARTICULO 2°- Autorizase 1a modificacién del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N PM-510-81,
denom!inado APARATOS DE RAYOS X - PANORAMICOS, marca SOREDEX.

P | I
ARTICULO 3°.- Acéptase el Anexo de Autorizacion de Modificaciones documento N° IF-2017-

23891711-APN-DNPM#ANMAT, el que debera agregarse al Certificado de Inscripcion en ¢l RPPTM N°
'PM-510-81.

| . I. .
ARTIGULO 4° - En los Rétulos e Instrucciones de uso deberan constar la modificacion autorizadas.

ARTICU O 5°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado y hagasele
entrega dé la presente Disposicién conjuntamente con su Anexo, girese a la Direccion de Gestidn de

Informaciéon Técnica para que efecthe la agregacion al Certificado de Inscnpcron correspondiente.
Cumplido,| archivese.

Expediente N° 1-47-3110-2146-16-0

Digitally signéd by LEDE Roberto Luis
Date: 2017.10.30 10:11:37 ART !
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Administracion| Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia !
Médica |
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

La Administracidn Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia| Médica

(ANMAT), autoriza a la firma GRIMBERG DENTALES S.A,, la modiﬁcaciérp de los
datos caracteristicos correspondientes al Certificado de Inscripcion en el RPPTM

N© PM-510-81 de acuerdo a los datos que figuran en tabla al pié, del producto:

Nombre genérico aprobado:Aparatos de Rayos X - Panoramicos.

Marca: Soredex.

‘ .
ELisposicién Autorizante de (RPPTM) N° 2982 de fecha 27 de Abril de 20i1.

|
Wramitado por expediente N° 1-47-15843-10-9

DATO

: |
MODIFICACION /

IDENTIFICA DATO AUTORIZADO RECTIFICACION
TORIO HASTA LA FECHA AUTORIZAD P:
A MODIFICAR i
Vlgenaa del . i
Gertlf“cado 27 de Abril de 2016 27 de Abril de 2021 !
! Panoram;c/cephalometrlc X-
| rayunit, CRANEX D (Unldades
: de Rayos X .
-Panoramic X—ray' unit, CRANEX | Pano ramlca/cefalometrlca
Excel. CRANED D). ‘
-Panoramic/cephalometric X-ray | -~ Panoramic X-rayunit,
unit, CRANEX Excel Ceph. CRANEX Novus e (Unidad de
- Panoramic/cephalometric X-ray | Rayos X panoramica, |
unit, CRANEX D. CranexNovus e}. |
|
- Panoramic X-ray unt, CRANEX -Dental Imaging software
NovUs. Digorafor Windows 2.x(x>6)
Modelo/s . [software de magenes
~Information system software dentales Digora para Windows
(software para la adquisicidon y 2.x (x>6)].
procesamiento de imagenes).
. . -Informatio n.:ystem softwa re,
-Optional accesories applicationpragramScanora
(Accesorios). 4.x, Scanora 5.x (x=0-9)

-Upgrade Kits (kits de
actualizacién).

[software para la adquisicion y
procesamiento de imagenes
Scanora 4.x, Scanora 5.x
(x=0-9)]. |
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-Accessories [Accesorios].

-Upgrade kits [Kits de
actualizacionl.

antes mencionado.
Expediente NO 1-47-3110-2146-16-0

El| presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién

|
|
1

|
[F-2017-23891711 -APN‘?NPM#ANIMAT
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
I 2017 - Afio de las Energias Renovables

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Nilmero: [F-2017-23891711-APN-DNPM#ANMAT » |

CIUDAD DE BUENOS AIi{ES
Miércoles 11 de Octubre de 2017

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

El documenté) fue importado por el sistema GEDO con un total de 2 pagina/s.
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Marianc Pablo Manenti
Jefe |

I
Direccidn Nacional'de Productos Médicos '

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

‘ .
. Orgitally sigred oy GEST!OIl\l DOCUMENTAL ELECTRONICA -
' GDE
DN cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GIDE, cxAR,
o=MINISTERIO DE MODERNIZACION, ou=SECRETARIA DE
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, sarialNumber=CUIT
‘ J0TISTITS64
Date’ 20171011 14 3823 -0308"



	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005

