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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Afio de la Grandeza Argentina

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2026-105575635-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 29 de Octubre de 2026

Referencia: 1-0047-3110-008460-25-3

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-008460-25-3

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por PHOTONIX S.R.L ; se autorizalainscripcion en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con |os siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2202-33
Nombre descriptivo: Software de planificacion y asistencia para radioterapia

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
26-709 software

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): BRAINLAB

Model os;
RT Elements



Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:
Planificacion de tratamientos con radiacion paraindicaciones craneales, de cabezay cuello y extracraneales de
tipo estereotactico, conformado, planificados con PC y administrados con acelerador lineal.

Periodo de vida til: 5 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol 6gico: N/A

Forma de presentacion: Por unidad

Método de esterilizacion: N/A

Nombre del fabricante:
Brainlab SE.

Lugar de elaboracion:
Olof-Palme-Str. 9, 81829 Munich, Alemania.

Se extiende €l presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 2202-33 , con unavigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.
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