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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-002739-26-2

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por JAEJ SA. ; se
autorizalainscripcion en el Registro Nacional de Productoresy Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 342-198
Nombre descriptivo: Monitor para paciente

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

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): GE HEALTHCARE

Modelos:
Carevance H1
Carevance D7
Carevance D12
Carevance D15
Carevance D19

Clase de Riesgo: 111



I'ndicacion/es autorizadals:

- Monitor Carevance H1 indicado para el monitoreo hemodinamico, respiratorio y del estado neurofisioldgico del paciente.

- Estaciones de acoplamiento Carevance D12, D15y D19 (pantalla de 12", 15" y 19" respectivamente) indicados para conectar e monitor Carevance H1
paramejor visualizacion de datos y acoplar médul os de monitoreo paraincrementar la cantidad de pardmetros monitorizados.

- Soporte vertical Carevance D7: proporciona conexion a Ethernet y fuente de alimentacién a monitor Carevance H1

Periodo de vida (til: 10 afios

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

Forma de presentacién: Embalaje individual.

Método de esterilizacion: NC

Nombre del fabricante:
GE Medica Systems (China) Co., Ltd.

Lugar de elaboracion:
No. 19, ChangJiang Road, WuXi National Hi-Tech Development Zone, 214028 Jiangsu, China

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 342-198 , con una vigencia cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion
autorizante.

1-0047-3110-002739-26-2
N° Identificatorio Tramite: 77275

AM

Digitally signed by FONTANA Luis Eduardo
Date: 2026.08.12 12:23:08 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

LUISEDUARDO FONTANA
Administrador Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2026.08.12 12:23:11 -03:00



	fecha: Miércoles 12 de Agosto de 2026
	numero_documento: CE-2026-77828135-APN-ANMAT#MS
	localidad: CIUDAD DE BUENOS AIRES
		2026-08-12T12:23:08-0300
	Ciudad Autónoma de Buenos Aires


	usuario_0: LUIS EDUARDO FONTANA
	cargo_0: Administrador Nacional
	reparticion_0: Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
		2026-08-12T12:23:11-0300




