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

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2025-137220223-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 11 de Diciembre de 2025

Referencia: 1-0047-3110-006639-25-0

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-006639-25-0

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por JAEJ S.A. ; 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: 342-194
Nombre descriptivo: Sistema de Rayos X con brazo en C Movil

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
18-369 — Sistemas de Imagenologia Digitales

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): GE HEALTHCARE

Model os;
OEC ELITE MINIVIEW



Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

El sistema OEC Elite MiniView (minibrazo en C movil) esta disefiado para proporcionar imagenes fluoroscopicas
del paciente durante procedimientos de diagndstico o quirdrgicos de tratamiento de las extremidades y los
hombros.

Periodo de vida til: N/C

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen bioldgico: N/C

Forma de presentacion: por unidad

Método de esterilizacion: N/C

Nombre del fabricante:

1) GE Hangwel Medical Systems Co., Ltd.
2) GE Hualun Medical Systems Co., Ltd.
3) GE OEC Medical Systems, INC

Lugar de elaboracion:

1) West Area of Building N° 3, N° 1 Y ongchang North Road Beijing Economic and Technological Development
area Beijing, Beijing China 100176

2) N° 1 Yongchang North Road Beijing Economic and Technological Development area Beijing, Beijing China
100176

3) 384 N Wright Brothers Dr, Salt Lake City, UT, Estados Unidos 81116

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 342-194 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.
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Enriqueta Maria Pearson

Subadministradora Nacional
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