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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2024-139440624-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 19 de Diciembre de 2024

Referencia: 1-0047-3110-003410-24-7

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-003410-24-7

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

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1465-142
Nombre descriptivo: Sistema laser para posicionamiento de pacienteen TC

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
13-260 Aparatos auxiliares para el posicionamiento, radiografico/radioterapeutico

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): C-Rad

Model os;
Sentinel



Sentinel 4DCT
Clase de Riesgo: 111

I ndicacién/es autorizadals:

El sistema esta disefiado para su uso en clinicas de radioterapia junto con equipos de diagnéstico o tratamiento y
proporciona:

* posicionamiento del paciente preciso y reproducible.

* una sefial respiratoria que se suministrara a equipo de diagndstico por iméagenes (principamente TC) parala
obtencion de imégenes y la reconstruccion prospectivay retrospectiva (también conocida como 4DCT).

El sistema no puede determinar directamente la ubicacion del objetivo de tratamiento previsto, ya que solo se
detecta la superficie externa del paciente. Por |o tanto, siempre que el personal cualificado lo considere necesario,
laposicién real del objetivo debe verificarse mediante otros sistemas como CBCT o EPID.

Periodo de vida Util: 10 afios desde lainstalacion y puesta en marcha
Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biol6gico: NA

Forma de presentacion: unidad

Método de esterilizacion: NA

Nombre del fabricante:

1) Fabricante: C-RAD Positioning AB

2) Fabricado por: Innokas Medical Oy

Lugar de elaboracion:

1)Domicilio: Sukhusvéagen 12K, SE-753 09, Uppsala,

Suecia.

2)Sitio de Fabricacion: Vihikari 10, 90440 Kemplele, Finlandia

Se extiende €l presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 1465-142 , con unavigencia cinco (5)
anos a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.

1-0047-3110-003410-24-7

N° Identificatorio Tramite: 58932
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