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Disposicion

Niimero: DI-2018-271-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 20 de Septiembre de 2018

Referencia: 1-47-3110-180-18-8

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-180-18-8 del Registro de esta Admmlstracwn Nacional de
Medicamentos, Ahmentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y :

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma DELEC CIENTIFICA -ARGENTINA S.A. solicita la
autorizacién de modificacién del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-1465-126, denominado:
Acelerador Lineal de Electrones y Accesorios Relacionados, marca Sordina. '

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 documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa 'aplicable.
Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencién que le compete.

Que se actua en virtud dé las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 101 dél 16
de Diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1°.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-1465-126,
denominado: Acelerador Lineal de Electrones y Accesorios Relacionados, marca Sordina segin
Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 45 10/12 y tramitado por expediente N° 1-47-5375/12-4.

ARTICULO 2°.- Acéptase el Anexo de Autorizacion de Modificaciones documento N° IF-2018-
38764519-APN-DNPM#ANMAT el que debera agregarse al Certificado de Inscripcion en ¢! RPPTM N°
PM-1465-126. ‘ '

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso deberdn constar la modificacion -autoriiadas.

ARTICULO 4°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado y hagasele
entrega de copia autenticada de la presente Disposicién conjuntamente con su Anexo, girese a la Direccion
de Gestién de Informacién Técnica para que efectiie la agregacion del Anexo de Modificaciones al
certificado. Cumplido, archivese. ' '
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ANEXQO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
La Administracion Nacional de Medicamentos,‘AIimentos y Tecnologia M'édica
(ANMAT), autorizé 'a la firma DELEC CIE_NTIFICA ARGENTINA S.A. la
modificacion de los dafos caracteristicos correspondientes al Certificado de
Inscripcién en el RPPTM N° PM-1465-126 de acuerdo con los datos que figuran
‘en tabla al pie, del producto:
Nombre!descriptivo apr'obado: Aceleradbr Lineal de Electrones y Accesorios
Relacionados.
Marca: Sordina -
Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 4510/12

Tramitado por expediente N° 1-47-5375/12-4

DATO | - .
TORIO A HASTA LA FECHA
MODIFICAR AUTORIZADA
Nombre | Acelerador lineal de electrons y | Acelerador fineal de electrones
Generico accesorios relacionados movil '

Nombre del T S.I.T. Sordina IORT
Fabricante Sordina S.p.a. Technologies S.p.A.

Lugar de | Via Emilia Romagna 9, 35020 | Galleria del Pozzo Rosso 13,

Fleboraciéon | Saonara (PD), ltalia 36100 Vicenza, Italia.
' LIAC (900050001;
900050002)
‘ LIAC HWL 10 MeV PN:
Modelo  |LAC 900090001

LIAC HWL 12 MeV PN:
500090002

_El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion
antes mencionado,

EXPEDIENTE N° 1-47-3110-180-18-8
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