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Secretaria de Calidad en Salud
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2026 - ANO DE LA GRANDEZA ARGENTINA

CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE MODIFICACION

N° rev: 2449-8#0001

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 TEC
S.R.L. , se autoriza la modificacion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), del PM 2449-8 aprobado segun:

Disposicién autorizante N° 10349/24 de fecha 19 noviembre 2024
Disposiciones modificatorias y revalidas N°: No aplica.

Del siguiente/s dato/s caracteristico/s:

DATO
IDENTIFICATOR [DATO AUTORIZADO HASTA |[MODIFICACION/RECTIFICACION
IOA LA FECHA AUTORIZADA
MODIFICAR
Modelos RMF-2000 RMF-2000
Aidia Luxe
Suite No. 1, 2 Floor / Site No. o o N 1, 2 Floor / Suite No. 2, 3 Floor, 29,
2, 3 Floor, 29, Dunchon-Daero )
Lugar de : Dunchon-Daero 541 beon-gil, Jungwon-gu,
. 541 beon-gil, Jungwon-gu, ) . AN
elaboracion : ; Seongnam-si, Gyeonggi-do, 13216, Republica
Seongnam-si, Gyeonggido, de Corea
13216, Republica de Corea. )
Nombre
Descriptivo del  [Mamaografo digital Sistema de mamografia digital
producto

Indicacion/es
autorizada/s

Es un dispositivo de imagenes
radiologicas utilizado para el
examen no invasivo de las
mamas, para la deteccién y el
diagnostico de la mama
mediante compresion y
emision de rayos x.

Este dispositivo es un aparato de diagndstico
por imagen radiolégico que permite realizar
exploraciones no invasivas de las mamas
humanas. Se utiliza para la deteccion y el
diagndstico de tumores mamarios mediante la
compresion de las mamas con radiacion,
disefiados para realizar mamografias 2D, y
tomosintesis con estereotaxia opcional (AIDIA
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Luxe).

Proyecto de rétulo e instrucciones de uso
Rev. 2 2026. Actualizacién por Disp. 64/2025.

Rétulos y/o Proyecto de rétulo e ; .

: : : ) Se actualizan los formatos y se incorpora
instrucciones de [instrucciones de uso Rev. 1 LT

USo 2024 datos del nuevo modelo Aidia Luxe y

descripcion del sistema de guia de biopsia
para estereotaxia opcional.

Quedando el producto inscripto con los siguientes datos caracteristicos:
Nombre descriptivo: Sistema de mamografia digital

Cddigo de identificacidon y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
18-432 Sistemas Radiograficos, Digitales, para Mamografia

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): DRTECH
Clase de Riesgo: I

Indicacidn/es autorizada/s: Este dispositivo es un aparato de diagnostico por imagen radioldgico
que permite realizar exploraciones no invasivas de las mamas humanas. Se utiliza para la
deteccion y el diagndstico de tumores mamarios mediante la compresion de las mamas con
radiacion, disefiados para realizar mamografias 2D, y tomosintesis con estereotaxia opcional
(AIDIA Luxe).

Modelos: RMF-2000
Aidia Luxe

Periodo de vida util: 5 afos.

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencidn de la materia prima de origen biotecnoldgico: No aplica.
Forma de presentacién: Por unidad.

Método de esterilizacion: No aplica.

Nombre del fabricante: DRTECH Corporation

Lugar de elaboracion: Suite No. 1, 2 Floor / Suite No. 2, 3 Floor, 29, Dunchon-Daero 541 beon-gil,
Jungwon-gu, Seongnam-si, Gyeonggi-do, 13216, Republica de Corea.

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, 03
septiembre 2026.
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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 emisién: 03 septiembre 2026

La validez del presente documento debera verificarse mediante el cédigo QR.

N° ldentificatorio Tramite: 77319

OCAMPO

Sebastian
/‘ Alejandro
! CUIL

QONMAL 20263321732

N Firmado digitalmente por:
b | TERRIZZANO Maria Lorena
OﬂmOt Fecha y hora: 21.09.2026 16:16:55

ABRIOLA Leticia Adriana
CUIL 27323186494
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