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Numero: CE-2026-50203710-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 20 de Mayo de 2026

Referencia: 1-0047-3110-005548-25-1

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

N° 1-0047-3110-005548-25-1

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por DANIEL
GONZALEZ SA. ; se autoriza lainscripcion 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: 2574-17
Nombre descriptivo: Desfibrilador Externo Autométi co/Semiautomético

Cadigo de identificacién y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
18-499 Desfibriladores, Externos

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): CU Medical

Modelos:

CU-SP1 AUTO
i-PAD CU-SP1
i-PAD CU-SP1 Plus

Clase de Riesgo: IV
Indicaci6n/es autorizada/s:

Administra una descarga eléctrica controlada (desfibrilacion bifasica) que interrumpe arritmias de fibrilacion o taquicardia ventriculares sin pulso en
pacientes adultos y pediétricos, como también cardioversion de arritmias, permitiendo al corazén restablecer un ritmo cardiaco efectivo.



Periodo de vida Util: 10 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionaes e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biol6gico: N/A

Forma de presentacion: Unitaria

Método de esterilizacion: N/A

Nombre del fabricante:
CU Medical Systems, Inc.

Lugar de elaboracion:
130-1, Donghwagongdan-ro, Munmak-eup, Wonju-si, Gangwon-do, Corea del Sur

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 2574-17 , con una vigencia cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion
autorizante.
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