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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-003016-25-9

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por EURO SWISS
S.A. ; se autoriza la inscripcion en el Registro Naciona de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los

siguientes datos identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1440-201

Nombre descriptivo: Sistema de Tomografia Computarizada por Rayos-X

Cadigo de identificacién y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):

13-469-Sistemas de Exploracion, por Tomografia Computarizada
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ANKE

Modelos:

ANATOM P428 (fabr. 1)
ANATOM A200 (fabr. 1)
ANATOM S800 (fabr. 2)
ANATOM $400 (fabr. 2)
ANATOM Precision (fabr. 2)
ANATOM 64 Fit (fabr. 2)
ANATOM 32 Fit (fabr. 2)
ANATOM 64 Carity (fabr. 2)



Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizadals:

obtener imégenes detalladas en cortes del cuerpo para diagnéstico répido y preciso,
especia mente cuando otros métodos (como radiografia o ecografia) no son suficientes.
Periodo de vida (til: 10 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol6gico: N/A

Forma de presentacion: x 1 unidad completa.

Método de esterilizacion: N/A

Nombre del fabricante:
1.-Nanjing Anke Medical Technology Co., Ltd.,

2.- Shenzhen Anke Hi Tech Co.,Ltd.
Lugar de elaboracion:

1.- Building 2, N0.69 Feitian Avenue,
Jiangning Development Zone,
Nanjing,Jiangsu, 211113, China
2.-Block B, LingYa Industrial Zone,

Tangtou No. 1 Road, Shiyan Sub-district,
Bao"an District, Shenzhen, 518108, China.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 1440-201 , con una vigencia cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion
autorizante.

1-0047-3110-003016-25-9

AM

Argentina, Ciudad de Buenos Aires, 24 agosto 2026.

N° Identificatorio Tramite: 67559
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