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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2022-127793158-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Domingo 27 de Noviembre de 2022

Referencia: 1-0047-3110-005889-22-2

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-005889-22-2

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: 2202-21
Nombre descriptivo: Sistema de terapia de rayos X

Cadigo de identificacién y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
13-279 Unidades de Radioterapia

Marca(s) de (Ios) producto(s) médico(s): XSTRAHL
Modelos:

RADiant Model/version X80
Xstrahl 100 Model/version X100



Xstrahl 150 Model/version X150
Xstrahl 200 Model/version X200
Xstrahl 300 Model/version X300

Clase de Riesgo: |11

Indicacion/es autorizadals:

Tratamiento de radiacion de rayos X superficial de un tumor/lesion y/o area anatomica para el cancer de piel no
melanoma, enfermedades hiperproliferativas benignasy para proporcionar tratamiento paliativo de radioterapia
paralesiones superficiales y Gseas, segun lo determine un médico matriculado donde se utilice € sistema. Estén
destinados a ser utilizados para tratamiento Unico o fraccionado (dosis o tiempo). El tratamiento siempre debe ser
determinado por un médico matriculado en la jurisdiccion donde se utiliza el sistema.

Periodo de vida dtil: 10 ANOS

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencidn de la materia prima de origen biol6gico: N/A

Forma de presentacion: POR UNIDAD

Método de esterilizacion: N/A

Nombre del fabricante:
Xstrahl Limited

Lugar de elaboracion:
Unit 2, Maybrook Road, Walsall, WS8 7DG, Inglaterra, Reino Unido

Se extiende €l presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 2202-21 , con unavigencia cinco (5)
anos a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.
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