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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2022-59575141-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 13 de Junio de 2022

Referencia: 1-0047-3110-002224-22-5

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-002224-22-5

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por VISTAZO GROUP ARGENTINA S.A. ; seautorizalainscripcion en e Registro
Nacional de Productoresy Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con |os siguientes
datos identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2799-2
Nombre descriptivo: Sistema de Radiologia para Diagnéstico Médico

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
18-430 Sistema Radiogréficos Digitales

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): General Electric

Model os;
XR 6000



Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

El XR 6000 es un sistema de radiografia de diagndstico médico. Es aplicable para todos |os pacientes que
necesiten cual quiera de estos procedimientos de diagndstico de propdsito general. Este dispositivo no esta
disefiado para aplicaciones dentales y mamograficas.

Periodo de vida Util: Expectativa de vida: 10 afios.

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biol6gico: no corresponde
Forma de presentacion: Por unidad

Método de esterilizacion: no corresponde

Nombre del fabricante:
GE HUALUN MEDICAL SYSTEMS CO. Ltd.

Lugar de elaboracion:
N° 1, Yong Chang North Road, Beijing Economic Technological Development Zone — Beijing 100176 — China.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 2799-2 , con una vigencia cinco (5)
afios a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.
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