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

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2025-42759557-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 24 de Abril de 2025

Referencia: 1-0047-3110-005091-24-8

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-005091-24-8

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por ELECTROTECNIA FIORINO DE LUCIO MARCIO FIORINO ; se autorizala
inscripcion en el Registro Naciona de Productores y Productos de Tecnologia M édica (RPPTM), de un nuevo
producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1236-47
Nombre descriptivo: MONITOR DE PACIENTE

Cadigo de identificacién y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
12-636 Sistemas de Monitoreo Fisiol6gico

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

Model os:
PM-100A, PM-200A, PM-300A

Clase de Riesgo: 111



Indicacion/es autorizadals:

Monitorear y medir, en adultos, nifios o recien nacidos. |0s siguientres paraametros: electrocardiogramas (ECG),
presion de sangre no invasiva (NIBP), presion de sangre invasiva (IBP, opcional), saturacion parcial de oxigeno
en sangre arterial SpO2), temperatura corporal (Temp), respiracion (Resp), capnografia (EtCo2 opcional). Los
valores de estos pardmetros pueden ser exhibidos, revisados, amacenados y enviados a otro dispositivo.

Periodo de vida util: 10 afios

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol 6gico: N/C

Forma de presentacion: Por unidad

Método de esterilizacion: N/C

Nombre del fabricante:
CMICS Medical Instrument Co. Ltd

Lugar de elaboracion:
No. 14 Zhongkai Hi-Tech Development Zone 516006, Huizhou, Guangdong Province, P.R, China

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 1236-47 , con unavigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.
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