|
g

Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA RECONSTRUCCION DE LA NACION ARGENTINA

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2025-136675459-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 10 de Diciembre de 2025

Referencia: 1-0047-3110-007281-25-9

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-007281-25-9

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Gikramer SA ; se autoriza la inscripcion 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: 2551-06
Nombre descriptivo: Desfibrilador externo automatizado

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
18-499 Desfibriladores, externos

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

Model os;
Modelos; Reanibex 100



Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

El desfibrilador externo automatico (DEA), Reanimex 100, esta destinado a ser usado en pacientes adultos o
pediatricos en parada cardiaca, que estén inconscientes, no respiran y no presentan signos vitales. El dispositivo
gjustara los niveles de energia y los parametros necesarios del paciente segun €l tipo de paciente seleccionado:
adulto o pediétrico .

El Reanibex 100 est disefiado para su uso en entornos hospitalarios y extrahospitalarios, para personas con
conocimiento o con formacién minima en reanimacion cardiopulmonar (RCP).

Periodo de vida util: 10 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol6gico: NA

Forma de presentacion: 1 unidad

Método de esterilizacion: NA

Nombre del fabricante:
Osatu S Coop

Lugar de elaboracion:
Edificio Zearrekobuelta, Subida de Areitio 5 Portal 4, 48260, ERMUA (Viscaya/Bizkaia), Espaia

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 2551-06 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.
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