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

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2025-114120662-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 14 de Octubre de 2025

Referencia: 1-0047-3110-007939-24-1

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-007939-24-1

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Bio Lap S.A ; se autorizalainscripcion en e Registro Nacional de Productoresy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1882-89
Nombre descriptivo: Sistema de Arco en C digital moévil

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
18-436 Sistemas Radi ogréaficos/Fluoroscdpicos

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): GLOBUS MEDICAL

Model os;
6161.1000 Excelsius3D



6161.2100 Mobile Monitor
Clase de Riesgo: 111

I ndicacién/es autorizadals:

Excelsius3D™ es un sistemamovil de rayos X disefiado para fluoroscopia 2D, radiografia digital 2D e imégenes
3D de pacientes adultos y pediétricos. El sistema esta indicado para su uso cuando un médico se beneficiade
informacion 2D y 3D sobre estructuras anatdmicas y objetos de alto contraste con alta atenuacion de rayos X,
como la anatomia 6seay |os objetos metdlicos. Las imagenes Excelsius3D™ son compatibles con sistemas
guiados por imagenes como ExcelsiusGPS®.

Periodo de vida ttil: 10 afios

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol 6gico: NA

Forma de presentacion: Unitaria

Método de esterilizacion: NA

Nombre del fabricante:
Globus Medica Inc.

Lugar de elaboracion:
300 GRIFFIN BROOK DRIVE Methuen, MA 01844 Estados Unidos

Se extiende €l presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 1882-89 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.
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