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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 ANOS DE DEMOCRACIA

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2023-146465220-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 7 de Diciembre de 2023

Referencia: 1-0047-3110-004943-23-3

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-004943-23-3

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por GRIENSU S A. ; se autoriza lainscripcion en el Registro Nacional de Productoresy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1073-345
Nombre descriptivo: Sistemade Rayos X con Arcoen C

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
11-758-Unidades Radiograficas/Fluoroscopicas, Moviles

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

Model os;
Persona C (Ref. RK0521S), Persona C (Ref: K0530S), Persona C (Ref. RK2021S), Persona C (Ref. RK2030S),



Persona CS (Ref. SR30), Persona CS (Ref. SR21), Persona CS (Ref. SF21)
Clase de Riesgo: 111

I ndicacién/es autorizadals:
Dispositivo movil de Rayos-X, con panel detector plano disefiado especificamente y construido para controles de
Rayos-X durante cirugia ortopédicay cirugia general

Periodo de vida Util: 10 afios

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

Forma de presentacién: Por unidad

Método de esterilizacion: N/A

Nombre del fabricante:
ATSAPPLICAZIONE TECNOLOGIE SPECIALI SRL

Lugar de elaboracion:
ViaA.Voltan.10 — 24060 Torre De Roveri (BG) Italia

Se extiende € presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 1073-345 , con una vigencia cinco (5)
afos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.
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