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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-001334-26-6

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por ACCESS
MEDICAL SYSTEMS SA. ; se autorizalainscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia M édica (RPPTM), de un nuevo
producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1107-61
Nombre descriptivo: Sistema Angiogréfico de Rayos X

Cadigo de identificacién y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
16-597 Sistemas Radiogréficos/Fluoroscdpicos, para Angiografial/l ntervenciones

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): UNITED IMAGING

Modelos:
uAngio AVIVA CX

Clase de Riesgo: 111
I ndicacion/es autorizadals:
Este producto esta disefiado para procedimientos de angiografia y procedimientos de radiologia intervencionista para proporcionar imégenes de

fluoroscopia, radiografia, angiografia de sustraccion digital y angiografia rotacional .

Periodo de vida Gtil: 10 (diez) afios



Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol6gico: No Corresponde

Forma de presentacién: Por Unidad
(con sus partes y accesorios).

Método de esterilizacion: No Aplica

Nombre del fabricante:
Shanghai United Imaging Healthcare Co. Ltd.

Lugar de elaboracion:
No 2258 Chengbei Road, Jiading District Shanghai 201807, China

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 1107-61 , con una vigencia cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion
autorizante.
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