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CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE MODIFICACION
N° rev: 1107-30#0004

El Instituto Nacional de Productos Médicos de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por
ACCESS MEDICAL SYSTEMS S.A. , se autoriza la modificacion en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), del PM 1107-30 aprobado segun:

Disposicién autorizante N° 8417/18 de fecha 17 agosto 2018

Disposiciones modificatorias y revalidas N°: DA 4377/20 (17 de Junio de 2020)
Rev. 1107-30#0001 (02 de agosto de 2023)

Rev. 1107-30#0002 (28 de agosto de 2023)

Rev. 1107-30#0003 (25 de abril de 2025)

Del siguiente/s dato/s caracteristico/s:

DATO DATO AUTORIZADO HASTA LA MODIFICACION/RECTIFICACION
IDENTIFICATORI FECHA AUTORIZADA
O A MODIFICAR
uCT 520
uCT 520 uCT 528
uCT 528 uCT 530
uCT 530 uCT 550
uCT 550 uCT 760
Modelos uCT 760 uCT 780
uCT 780 uCT 820
uCT 820 uCT 960+
uCT 960+ uCT Orion Elite
Software de postprocesamiento de uCT Orion Extra
imagenes TC: uWS-CT Software de postprocesamiento de
imagenes TC: uWS-CT
Lugar de ggﬁfﬁg&%ﬂfgﬁ;ﬁgﬁ:; JFIzz%Sgnca No 2258 Chengbei Road, Jiading
elaboracion P ’ District, Shanghai 201807, China
Popular China.
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Quedando el producto inscripto con los siguientes datos caracteristicos:
Nombre descriptivo: SISTEMA DE TOMOGRAFIA COMPUTADA POR RAYOS X

Caodigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
13-469 Sistemas de Exploracién, por Tomografia Computarizada

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): UNITED IMAGING
Clase de Riesgo: Il

Indicacién/es autorizada/s: La familia uCT de sistema de tomografia computarizada esta
destinada a producir imagenes de TC de la parte escaneada del cuerpo en varias direcciones,
incluyendo transversal, coronal, sagital y oblicuo. El sitio de operacion previsto para el equipo es
la sala de exploracion del departamento de radiologia de instituciones médicas.

Modelos: uCT 520
uCT 528

uCT 530

uCT 550

uCT 760

uCT 780

uCT 820

uCT 960+

uCT Orion Elite
uCT Orion Extra
Software de postprocesamiento de imagenes TC: uWS-CT

Periodo de vida util: 10 (diez) afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencion de la materia prima de origen biotecnolégico: No Corresponde
Forma de presentaciéon: Por Unidad (con sus partes y accesorios)

Método de esterilizacion: No Aplica

Nombre del fabricante: Shanghai United Imaging Healthcare Co., Ltd.

Lugar de elaboracion: No 2258 Chengbei Road, Jiading District, Shanghai 201807, China

AUTORIZADO

Habiéndose cumplimentado con lo previsto en la Disposicion ANMAT N° 64/25 y 9688/19, esta
Administracion autoriza las modificaciones solicitadas en Argentina, Ciudad de Buenos Aires, 20
febrero 2026.
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Direccion Evaluacion y Registro de Productos Instituto Nacional de Productos Médicos
Médicos ANMAT
Firmay Sello Firma y Sello

El presente certificado sera valido unicamente cuando se presente junto con las Disposiciones
previas del PM enunciadas anteriormente y sea verificado con su cédigo QR a través de la pagina
de ANMAT. Este certificado no modifica el periodo de vigencia.

Fecha de emision: 20 febrero 2026

/%

anMat
BODNAR Andrea Veronica

tH %ﬁééf%%f%%éente documento debera verificarse mediante el codlgo QR.

N° ldentificatorio Tramite: 75833

OCAMPO
Sebastian
’m Alejandro

aNnMmat CUIL 20263321732

Firmado digitalmente por: TERRIZZANO Maria
Lorena
Fecha y hora: 27.05.2026 09:55:28

/%

anMaAt

ABRIOLA Leticia Adriana
CUIL 27323186494
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