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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-002183-26-0

La Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por
ENDOMEDICAL S.R.L ; se autoriza la inscripcion en € Registro Naciona de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo
producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2719-32
Nombre descriptivo: Sistema de Medicion de Presion Cardiovascular

Cadigo de identificacién y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
16-762 - Monitores de presion

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): INSIGHT LIFETECH

Modelos:
U152301 Sistema de medicién de presion cardiovascular (CPM) VivoCardio
1-14-1 Microcatéter de presion de intercambio rapido TruePhysio

Clase de Riesgo: 1V

I'ndicacion/es autorizadals:

El Sistema de medicion de presion cardiovascular (CPM) esté indicado para proporcionar informacién hemodindmica para el diagndstico y tratamiento de
paci entes que se someten a medicion de presion arterial con Microcatéter de Presion.

El Microcatéter de Presién de intercambio répido TruePhysio se utiliza para medir la presion arterial en los vasos sanguineos coronarios del corazén y para
diagnosticar lagravedad de la estenosis funcional



Periodo de vida ttil: U152301 Sistema de medicion de presion cardiovascular (CPM) VivoCardio: 10 (diez) afios
1-14-1 Microcatéter de presion de intercambio rapido TruePhysio U152301: 2 (dos) afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol6gico: N/A
Forma de presentacién: Por Unidad

Método de esterilizacion: U152301 Sistema de medicion de presion cardiovascular (CPM) VivoCardio: N/A
1-14-1 Microcatéter de presion de intercambio rapido TruePhysio: Oxido de etileno

Nombre del fabricante:
INSIGHT LIFETECH CO.,LTD

Lugar de elaboracion:
Zone E, 3rd Floor, Building 3, Tinwe Business Park, No. 6 Llufang Road, Baoan District, 518000 Shenzhen, REPUBLICA POPULAR CHINA

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 2719-32 , con una vigencia cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion
autorizante.
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