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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2026-89185740-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 14 de Septiembre de 2026

Referencia: 1-0047-3110-002260-26-6

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-002260-26-6

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por FI.ME. FiSICA
MEDICA SR.L. ; se autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto
con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1896-1
Nombre descriptivo: SISTEMA PARA TRATAMIENTOS ESTEREOTAXICOS

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
18-176 Sistemas Estereotaxicos

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Blue Frame

Modelos:
Blue Frame NS/Blue Frame IMRT/Blue Frame SRS/Blue Frame SBRS

Clase de Riesgo: 111
Indicacion/es autorizada/s:

Procesamiento de iméagenes para planificacion de tratamientos y procedimientos estereotaxicos (Tratamientos de terapias con radiaciones, neurocirugia
funcional y procedimientos de biopsias cerebrales)



Periodo de vida Util: 10 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionaes e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biol6gico: NA

Forma de presentacién: Por unidad

Método de esterilizacion: NA

Nombre del fabricante:
FI.ME. FiSICA MEDICA SR.L.

Lugar de elaboracion:
Manzana 160, Lote 9. Las Vertientes— La Granja. Cérdoba— Argentina

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 1896-1 , con una vigencia cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion
autorizante.
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