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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-004042-26-6

La Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por INTEC SR.L.
; se autoriza lainscripcion 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: 1134-248
Nombre descriptivo: Sistema de Tomosintesis Digital

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
18-430 — Sistemas Radiogréficos, Digitales.

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

Modelos:
Nanox.ARC, Nanox.ARC X

Clase de Riesgo: 111
Indicacion/es autorizada/s:

El sistema de rayos X fijo Nanox.ARC/Nanox.ARC X esta destinado a producir imégenes tomogréaficas de la anatomia humana como complemento de la
radiografia convencional en pacientes adultos, incluido € sistema musculoesquel ético, €l torax, el abdomen y |os senos paranasal es.



Este dispositivo esta destinado a su uso en instalaciones de atencion médica profesional o entornos radiolégicos, como hospitales, clinicas, centros de
imagen y otras clinicas médicas, por radiégrafos, radidlogosy fisicos cualificados.

Latomosintesis digital se utiliza para sintetizar cortes tomograficos a partir de un Gnico barrido tomogréfico.

Las aplicaciones se pueden realizar con el paciente en posicion prona, supinay lateral.

Este dispositivo no esta disefiado para aplicaciones mamogréficas, angiogréficas, cardiacas, intracraneales, intervencionistas o fluoroscopicas. Este
dispositivo no esta disefiado para obtener imagenes de pacientes pediétricos o neonatales.

Periodo de vida Util: 10 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionaes e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biol 6gico: No corresponde
Forma de presentacién: Unidad

Método de esterilizacién: No corresponde

Nombre del fabricante:
Nano-x Imaging Ltd.

Lugar de elaboracion:
94 Em Hamoshavot Road, Brosh building, Ofer Tech Park, PO Box 3486, Petah Tikva, 4970602 | SRAEL.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 1134-248 , con una vigencia cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion
autorizante.
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