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

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2025-77331189-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 16 de Julio de 2025

Referencia: 1-0047-3110-005027-24-8

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-005027-24-8

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Centro de Servicios Hospitalarios S.A. ; se autorizalainscripcion en el Registro
Nacional de Productoresy Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con |os siguientes
datos identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1198-179
Nombre descriptivo: Ventilador

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
15-613- Ventiladores

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

Model os;
TV80



Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

El respirador esté disefiado para proporcionar ventilacion asistiday soporte respiratorio alos pacientes. Solo debe
ser utilizado por parte de personal médico autorizado y capacitado debidamente en € uso del equipo. El
respirador puede ser utilizado en pacientes adultos, pediatricosy neonatos.

Este producto esta destinado a ser utilizado en situaciones de cuidados intensivos dentro de un centro sanitario
profesional, o durante el transporte dentro de un centro sanitario profesional y un entorno de servicios médicos de
emergencia, como en ambulancias 0 aviones.

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 biol 6gico: N/C

Forma de presentacion: Por unidad

Método de esterilizacion: N/C

Nombre del fabricante:
Shenzhen Mindray Bio-Medica Electronics Co., Ltd.

Lugar de elaboracion:
Mindray Building, Keji 12th Road South, High-Tech Industrial Park, Nanshan, 518057Shenzhen, R. P. China.

Se extiende €l presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 1198-179 , con unavigencia cinco (5)
afios a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.
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