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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Afio de la Grandeza Argentina

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2026-40389494-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 22 de Abril de 2026

Referencia: 1-0047-3110-000960-25-1

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-000960-25-1

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por MEDIX MEDICAL DEVICES SR ; se autoriza la inscripcion en e Registro
Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes
datos identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1077-221
Nombre descriptivo: Sistema de electroencefalografiay polisomnografia

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
17-458-Polisomndégrafos

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

Model os;
SD PLUSFLEXI



SD PLUS FLEXI REV

SD PLUS RESEARCH

SD PLUS RESEARCH REV
SD LTM 32 PLUS

SD LTM 64 PLUS

SDLTM STIM

Software BRAIN QUICK

Clase de Riesgo: |11

Indicacion/es autorizadals:

El sistema esta disefiado para adquirir sefiales electroencefal ograficas (EEG) intracranealesy del cuero cabelludo,
asi como sefiales polisomnogréficas (PSG), y son capaces de gestionar la estimulacion cortical del paciente para
uso de asistencia en la localizacion preliminar o intraoperatoria de las zonas de intervencion para la cirugia
cerebral

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 biologico: N/A

Forma de presentacién: Por unidad

Método de esterilizacion: N/A

Nombre del fabricante:
MICROMED S.p.A.

Lugar de elaboracion:
ViaGiotto, 2 - 31021 Mogliano Veneto (TV), Italia

Se extiende € presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 1077-221 , con una vigencia cinco (5)
afos a partir de lafecha de la Disposicién autorizante.

1-0047-3110-000960-25-1
N° Identificatorio Tramite: 64578
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