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

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2025-132070221-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 28 de Noviembre de 2025

Referencia: 1-0047-3110-005472-25-6

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-005472-25-6

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Rayos X Dinan S.A. ; se autorizalainscripcion en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con |os siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1089-36
Nombre descriptivo: Tubo de Rayos X

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
16-604-Tubos de Rayos-X

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Kailong

Model os;
KL2-0.8-70G



KL3-0.5-130
KL3SB-0.5-130
KL5-0.5-105
KL5SB-0.5-105
KL10-0.6/1.8-125
KL10SB-0.6/1.8-125
KL10SBR-0.6/1.8-125
KL11-0.4-70
KL11SB-0.4-70
KL16-0.8-70G
KL20-2.0-120
KL20SB-2.0-120
KL20-2.8-110
KL21-0.7-70
KL21SB-0.7-70
KL22-1.8-90
KL24-3.0-125
KL25-0.6/1.5-125
KL25R-0.6/1.5-125
KL25SBR-0.6/1.5-125
KL27-0.8-70
KL27SB-0.8-70
KL29-0.5-100
KL29SB-0.5-100
KL30-0.8-90
KL31-1.2-100
KL31SB-1.2-100
KL34-0.5-90
KL45-0.033-80
KL45SB-0.033-80
KL181R-0.6-125
KL181SBR-0.6-125
KL182-0.5-100
KL182SB-0.5-100
KL188R-0.6/1.2-125
KL188SBR-0.6/1.2-125
KL60-0.3/0.6-130
KL60-0.3/0.8-130
KL65-0.6/1.3-130
KL66-0.3/0.6-130
KL67-0.6/1.3-130
KL70-0.7/1.3-130
KL71-0.3/0.6-130
KL7242-0.6/1.5-125
KL73-1.0/2.0- 125
KL74-1.0/2.0-125



KL76-0.6/1.5-125
KL78-0.3/0.6-125
KL80-0.6/1.2-150
KL83-0.6/1.2-125
KL86-0.6/1.2-150
KL7240-0.6/1.2-125
KL7252-0.6/1.2-150
KL7884-0.6/1.2-150
KL7885-0.6/1.2-150
KL100-0.6/1.2-150
KL108-0.6/1.2-150
KLCT171

H1074X

H1074Y

H1076X

H1076Y

H1080X

H1080Y

H1083X

H1083Y

H1086X

H1086Y

H1088X

H1088Y

H2100X

H2100Y

H2100Z

H2108X

H2108Y

H2108Z

H5077T

H5077M

H5177T

H6239X

H6240X

H6242X

H6043X

H6884X

H6331X

H7332X

H8078

H8178

KLCT352

Clase de Riesgo: |11



Indicacion/es autorizadals:
Ha sido disefiado para generacion de rayos x en equipos o sistemas para obtencidn de imagenes médicas
diagnésticas

Periodo de vida util: N/A

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencidn de la materia prima de origen biol6gico: N/A

Forma de presentacién: Por unidad

Método de esterilizacion: N/A

Nombre del fabricante:
Hangzhou Kailong Medical Instruments Co., Ltd.

Lugar de elaboracion:
No. 558, Gaoerfu Road, Dongzhou, 311401 Fuyang, Hangzhou, China

Se extiende €l presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 1089-36 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

1-0047-3110-005472-25-6
N° Identificatorio Tramite: 70031
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Enriqueta Maria Pearson

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2025.11.28 14:56:47 -03:00



	fecha: Viernes 28 de Noviembre de 2025
	numero_documento: CE-2025-132070221-APN-ANMAT#MS
	localidad: CIUDAD DE BUENOS AIRES
		2025-11-28T14:56:46-0300
	Ciudad Autónoma de Buenos Aires


	usuario_0: Enriqueta Maria Pearson
	cargo_0: Subadministradora Nacional
	reparticion_0: Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
		2025-11-28T14:56:47-0300




