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CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE MODIFICACION
N° rev: 1107-49#0002

El Instituto Nacional de Productos Médicos de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por
ACCESS MEDICAL SYSTEMS S.A. , se autoriza la modificacion en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), del PM 1107-49 aprobado segun:

Disposicién autorizante N° 8988/24 de fecha 04 octubre 2024
Disposiciones modificatorias y revalidas N°: N/A

Del siguiente/s dato/s caracteristico/s:

DATO
IDENTIFICATORIO |DATO AUTORIZADO HASTA LA FECHA I\OIIS IZIE!I%ARC:IZ?GB;IEECTIFICACI
A MODIFICAR

uMC 560i
Modelos uMC 560i uMC Reveal E

uMC Reveal X
Lugar de No. 2258 Chengbei Road, Jiading District, [No 2258 Chengbei Road,
claboracion 201807 Shanghai, Republica Popular Jiading District Shanghai

China. 201807, China

Quedando el producto inscripto con los siguientes datos caracteristicos:
Nombre descriptivo: SISTEMA DE RAYOS X DIGITAL RODANTE CON ARCO EN C

Caddigo de identificacidon y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
11-758 Unidades Radiograficas/Fluoroscopicas, Méviles

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): UNITED IMAGING
Clase de Riesgo: Il

Indicacién/es autorizada/s: El sistema de Rayos X digital rodante con arco en c esta disefiado
para proporcionar imagenes digitales de pacientes durante procedimientos quirurgicos y de
diagndstico. Los ejemplos de aplicacion clinica pueden incluir, entre otros: ortopedia, terapia del
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dolor, cuidados neurolégicos y criticos. La visualizacion de dichas estructuras anatomicas ayuda
al médico en la toma de decisiones clinicas. Este dispositivo no admite exposiciones directas de
peliculas radiograficas y no esta disefiado para usarse en mamografias.

Modelos: uMC 560i
uMC Reveal E
uMC Reveal X

Periodo de vida util: 10 afios

Condicioén de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencion de la materia prima de origen biotecnolégico: No Corresponde
Forma de presentacion: 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

AUTORIZADO

Habiéndose cumplimentado con lo previsto en la Disposicion ANMAT N° 64/25 y 9688/19, esta
Administracion autoriza las modificaciones solicitadas en Argentina, Ciudad de Buenos Aires, 27

agosto 2026.
? b |
anmMat
BODNAR Andrea Veronica
Direccion EvaluaCidh Reg#dri@déProductos Instituto Nacional de Productos Médicos
Médicos ANMAT
Firma y Sello Firmay Sello

El presente certificado sera valido unicamente cuando se presente junto con las Disposiciones
previas del PM enunciadas anteriormente y sea verificado con su cédigo QR a través de la pagina
de ANMAT. Este certificado no modifica el periodo de vigencia.

Fecha de emision: 27 agosto 2026

La validez del presente documento debera verificarse mediante el cddigo QR.
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N° ldentificatorio Tramite: 76944

OCAMPO

Sebastian
/i Alejandro
! CUIL

QNMAL 20263321732

Firmado digitalmente por: TERRIZZANO Maria Lorena
Fecha y hora: 21.09.2026 15:13:27

/%

anMaAt

ABRIOLA Leticia Adriana
CUIL 27323186494
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