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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA RECONSTRUCCION DE LA NACION ARGENTINA

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2025-123849755-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 6 de Noviembre de 2025

Referencia: 1-0047-3110-007590-24-4

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-007590-24-4

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por SBE TECNOLOGIA MEDICA SR.L ; se autorizalainscripcion en el Registro
Nacional de Productoresy Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con |os siguientes
datos identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2117-11
Nombre descriptivo: Equipo derayos X digitales

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
16-430-Sistemas Radiogréficos, Digitales

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

Model os;
MARS 40 DR-40KW



MARS 32 DR-32KW
MARS 20 DR-20KW
MARS 15 DR-15KW
MARS 6R-6KW
MARS 4.2-4.2KW

Clase de Riesgo: 111

I ndicacién/es autorizadals:

Radiografia de rutina de todo € cuerpo, incluyendo: créneo, térax, abdomen y extremidades, y puede ser utilizado
en pacientes pediétricos, adultos y bariétricos. También puede usarse para aplicaciones intravenosas, pequefias
intervenciones (como biopsias, punciones, etc.) y aplicaciones de emergencia (trauma, pacientes criticos) e
investigacion fluoroscopica que incluye pero no se limita al tracto gastrointestinal, angiografia, urologia,
abdomen, térax, extremidades y pelvis.

Periodo de vida ttil: 10 afios

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol égico: No corresponde
Forma de presentacion: Unidad

Método de esterilizacion: No corresponde

Nombre del fabricante:
ALLENGERS MEDICAL SYSTEMSL.T.D.

Lugar de elaboracion:
BHANKAPUR, MUBARAKPUR ROAD DERABASSI- 140 507, DISTT MOHALI PUNJAB, INDIA

Se extiende €l presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 2117-11, con unavigenciacinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.
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N° Identificatorio Tramite: 63130
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