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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Afio de la Grandeza Argentina

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2026-40781528-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 22 de Abril de 2026

Referencia: 1-0047-3110-007068-25-4

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-007068-25-4

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por GRIENSU S A. ; se autoriza lainscripcion en el Registro Nacional de Productoresy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1073-362
Nombre descriptivo: Sistemaradiogréficoy Fluoroscdpico Digital

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

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

Model os;
FDR Beyond



Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:
Los usos previstos de este sistema son la radiografia general y e diagnostico por fluoroscopia de rayos X
dirigidos atodo € cuerpo, incluidas las areas del pecho y la cabeza.

Periodo de vida ttil: Unidad principal: 10 afios.
Unidad de Procesamiento de imégenes: 6 afios.

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biologico: N/A

Forma de presentacion: Por unidad

Método de esterilizacion: N/A

Nombre del fabricante:
1) FUJIFILM Corporation
2) FUJIFILM Healthcare Manufacturing Corporation Kashiwa Office

Lugar de elaboracion:
1) 26-30, NISHIAZABU 2-CHOME, MINATO-KU, TOKIO 106-8620, Japén
2) 2-1, Shintoyofuta, Kashiwa-shi, Chiba, 277-0804, Japon.

Se extiende € presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 1073-362 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.
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