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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-000378-26-2

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

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS
PM: 647-554
Nombre descriptivo: Bomba de jeringa

Cadigo de identificacién y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
13-217 Bombas de Infusién, de Jeringa

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Graseby, Innovo

Modelos:
Graseby S20, Graseby S20 Plus, Graseby S20 CC, MS33.

Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizadals:

L as bombas de jeringa estan disefiadas para la terapia intravenosa en entornos clinicos.

Estén destinadas a su uso tanto en pacientes adultos como pediatricos, para la administracién de soluciones farmacolégicas o medicamentos, de forma
intermitente o continua, a través de vias de administracion clinicamente aceptadas.

Estas bombas de jeringa regulan el caudal de infusion y se utilizan en conjunto con jeringas.



Periodo de vida Gtil: 10 afios a partir de su primer uso.
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: Por unidad; Una unidad con sus accesorios. Accesorios (Cables, conductores, transductores, adaptadores, morsa para sujecion,
soportes, etc.): Por unidad.

Método de esterilizacion: N/A

Nombre del fabricante:
MDKMED Medica Technology Co., Ltd.

Lugar de elaboracion:
502A, Building 7, No. 22, Xinyan Road, Donghu Street, Linping District, Hangzhou City, Zhejiang Province, 311323, REPUBLICA POPULAR CHINA

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 647-554 , con una vigencia cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion
autorizante.
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