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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-004457-25-9

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por Voxel Argentina
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: 1374-48

Nombre descriptivo: Tomoégrafo computado

Cadigo de identificacién y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
15-956 Sistemas de Exploracion, por Tomografia Computarizada, Axiales, de Cuerpo Entero

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

Modelos:
NeuViz 64 In
NeuViz Prime
NeuViz Glory
NeuViz ACE
NeuViz ACE SP
NeuViz 128
NeuViz Epoch
NeuViz ACE 64e
NeuViz ACE 64i
NeuViz ACE UP



NeuViz ACE 32e
NeuViz Epoch+
NeuViz Glory+
NeuViz ACE 128

Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizadals:

El sistema de escaner multicorte se utiliza como sistema de rayos X para tomografia computarizada de cuerpo entero, con un tubo de rayos X de rotacion
continua y un conjunto de detectores. Los datos de transmision de rayos X adquiridos se reconstruyen por computadora en imégenes transversales del
cuerpo, ya sea desde el mismo plano axial tomado desde diferentes angul os o desde planos espiral es tomados desde diferentes angul os.

Periodo de vida (til: 10 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencion de la materia prima de origen biol 6gico: No aplica

Forma de presentacién: Por unidad.

Método de esterilizacién: No aplica

Nombre del fabricante:
Neusoft Medical Systems Co. Ltd.

Lugar de elaboracion:
No. 177-1 Chuangxin Road, Hunnan District, Shenyang, Liaoning, 110167. China.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 1374-48 | con una vigencia cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion
autorizante.
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