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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Afio de la Grandeza Argentina

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2026-102586443-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 21 de Octubre de 2026

Referencia: 1-0047-3110-003992-26-1

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-003992-26-1

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Biotracom S.R.L. ; se autorizalainscripcion en el Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1248-89
Nombre descriptivo: Equipo de rayos x digital

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

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

Model os;
ASR-6850P



Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

El sistema estd destinado a ser utilizado por personal de la salud calificados para realizar exposiciones
radiogréficas de diagnéstico de multiples partes del cuerpo, incluyendo € créaneo, la columna vertebral, €l torax,
el abdomen y las extremidades, en posicién sentado, de pie 0 acostado.

Periodo de vida ttil: 10 afios.

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen bioldgico: No aplica.
Forma de presentacion: Por unidad.

Método de esterilizacion: No aplica.

Nombre del fabricante:
Shenzhen Anke Hight-tech Co., Ltd.

Lugar de elaboracion:
Block B, LingYa Industrial Zone, Tangtou No. 1 Road, Shiyan Sub-district, Bao’ an District, Shenzhen, 518108.
China

Se extiende €l presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 1248-89 , con una vigencia cinco (5)
afos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.
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Administrador Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
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