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Secretaria de Calidad en Salud
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION

2026 - ANO DE LA GRANDEZA ARGENTINA

DE MODIFICACION
N° rev: 1110-71#0003

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
DIGIMED S.A. , se autoriza la modificacién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), del PM 1110-71 aprobado segun:

Disposicién autorizante N° 672/24 de fecha 18 enero 2024
Disposiciones modificatorias y revalidas N°: 1110-71#0002

Del siguiente/s dato/s caracteristico/s:

DATO
IDENTIFICATOR |DATO AUTORIZADO HASTA LA MODIFICACION/RECTIFICACION
IOA FECHA AUTORIZADA
MODIFICAR
GXR-U32S, GXR-U40S, GXR-C32S,
GXR-U32S, GXR-U40S, GXR-C32S, |GXRC40S,
GXRCA40S, GXR-C52S, GXR-32S, GXR40S, GXR-
Modelos GXR-C52S, GXR-32S, GXR40S, 52S, GXR-68S, GXR-82S, GXR-E40S,
GXR-52S, GXR-68S, GXR-82S, GXREC40S, GXR-E20S, GXR-EC20S,
GXR-E40S, GXREC40S GXR-E25S, GXR-EC25S, GXR-E32S,
GXR-EC32S, GXR-EC50S
1) 116-59, Sanho-daero, Gumi-si,
Gyeongsangbuk-do, Corea (modelos
GXRU32S,GXR-U40S, GXR-C32S,
GXR-C40S, GXR-C52S, GXR-32S, 1,4 Saneopdaniji-ro, Eomo-myeon
Lugar de GXR40S, GXR-52S, GXR-68S, GXR- |~. : ’ ’
- Gimcheon-si, Gyeongsangbuk-do,
elaboracion 823). 39536, Republica de Corea
2) 213, Saneopdaniji-ro, Eomo-myeon, ’
Gimcheon-si, Gyeongsangbuk-do,
39536, Corea (modelos GXR-E40S,
GXRECA40S)
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Quedando el producto inscripto con los siguientes datos caracteristicos:
Nombre descriptivo: Sistema de Rayos X

Caodigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
18-429-Sistemas Radiograficos

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

Indicacién/es autorizada/s: El Sistema de Rayos X “GXR-S/CS/US” esta disefiado para generar
imagenes radiograficas de la anatomia humana. El sistema de diagndstico de rayos X,

qgue consta de un generador de alto voltaje (HV), una unidad de soporte de tubo, un dispositivo
limitador del haz de rayos X, una mesa para el paciente, un soporte Bucky de pared y un tubo,
funciona con un método de inversor de alta frecuencia, se utiliza principalmente para el
diagndstico de enfermedades en los sistemas esquelético, respiratorio y urinario, como el craneo,
la columna vertebral, el torax, el abdomen, las extremidades y otras partes del cuerpo. Las
aplicaciones se pueden realizar con el paciente sentado, de pie o acostado en decubito prono o
supino.

Modelos: GXR-U32S, GXR-U40S, GXR-C32S, GXRC40S,
GXR-C52S, GXR-32S, GXR40S, GXR-52S, GXR-68S, GXR-82S, GXR-E40S, GXREC40S, GXR-
E20S, GXR-EC20S, GXR-E25S, GXR-EC25S, GXR-E32S, GXR-EC32S, GXR-EC50S

Periodo de vida util: 10 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biotecnolégico: N/A
Forma de presentaciéon: Por unidad

Método de esterilizacion: N/A

Nombre del fabricante: DRGEM Corporation

Lugar de elaboracion: 213, Saneopdaniji-ro, Eomo-myeon, Gimcheon-si, Gyeongsangbuk-do,
39536, Republica de Corea

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, 05
marzo 2026.
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Direccion Evaluacion y Registro de Productos Instituto Nacional de Productos Médicos
Médicos ANMAT
Firma y Sello Firmay 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: 05 marzo 2026
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ClaLvaligez e@egpresente documento debera verificarse mediante el cédigo QR.

N° ldentificatorio Tramite: 76075

OCAMPO
Sebastian
'm Alejandro

Qﬂmo CUIL 20263321732

Firmado digitalmente por: TERRIZZANO Maria
Lorena

? Fecha y hora: 27.05.2026 09:53:27

anMaAt

ABRIOLA Leticia Adriana
CUIL 27323186494
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