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LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMA.T.

CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE MODIFICACION
N° rev: 1608-37#0002

El Instituto Nacional de Productos Médicos de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por Driplan
S.A. , se autoriza la modificacion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), del PM 1608-37 aprobado segun:

Disposicién autorizante N° 8539 de fecha 19 diciembre 2014
Disposiciones modificatorias y revalidas N°: N° rev: 1608-37#0001

Del siguiente/s dato/s caracteristico/s:

DATO
IDENTIFICATOR|DATO AUTORIZADO HASTA LA MODIFICACION/RECTIFICACION
IOA FECHA AUTORIZADA
MODIFICAR
Producto disefiado para proporcionar
la supervisiéon central de datos de
Producto disefiado para proporcionar Ezgf;ﬁz:d;!fes&zzgfgl(lfss y
la supervision central de datos de : ’ \
pacientes adultos, pediatricos y momtorgs en red. Es compatible con
neonatales, conectados a l0s los monitores de cabecera Ultraview
monitores en red. Ofrece vistas j#ééﬁzzzzt?pnog ngsgtgsfrr?ec;ﬁotas de
Indicacién/es remotas de los signos vitales en los signos vitales de los pacientes
autorizada/s tiempo real de pacientes conectados a conectados a un monitor
un monitor de cabecera de Spacelabs . " "
Healthcare. Puede supervisar hasta mu]t!pgrametr|co. I_:’uede permitir el
48 pacientes y es compatible con los analisis re’frospectlvo de Igs curvasy
. . de los parametros de pacientes
monitores de cabecera Ultraview SL, . . .
Xprezzon y qube registrados por un perlodo maximo
hasta 72 horas. Permite consultar
eventos guardados, cuadros de
tendencias y realizar impresiones.
Modelos 96102 Xhibit 96102 Xhibit
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92810 Smart Disclosure
92881 Print Manager

Quedando el producto inscripto con los siguientes datos caracteristicos:
Nombre descriptivo: Estacion Central de Monitoreo

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

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Spacelabs Healthcare
Clase de Riesgo: Il

Indicacién/es autorizada/s: Producto disefiado para proporcionar la supervision central de datos
de pacientes adultos, pediatricos y neonatales, conectados a los monitores en red. Es compatible
con los monitores de cabecera Ultraview SL, Xprezzon y Qube. Ofrece diferentes tipos de vistas
remotas de los signos vitales de los pacientes conectados a un monitor multiparamétrico. Puede
permitir el analisis retrospectivo de las curvas y de los parametros de pacientes registrados por
un periodo maximo hasta 72 horas. Permite consultar eventos guardados, cuadros de tendencias
y realizar impresiones.

Modelos: 96102 Xhibit
92810 Smart Disclosure
92881 Print Manager

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 biotecnolégico: N/A
Forma de presentacién: Unitaria.

Método de esterilizacion: N/A

Nombre del fabricante: Spacelabs Healthcare Inc.

Lugar de elaboracion: 35301 SE Center St.
Snoqualmie, WA
EE. UU. 98065

AUTORIZADO

Habiéndose cumplimentado con lo previsto en la Disposicion ANMAT N° 2318/02 y 9688/19, esta
Administracion autoriza las modificaciones solicitadas en Argentina, Ciudad de Buenos Aires, 29
enero 2024.
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CUIL 2732318649%&dicos ANMAT

Firmay Sello Firma y Sello

El presente certificado sera valido unicamente cuando se presente junto con las Disposiciones
previas del PM enunciadas anteriormente y sea verificado con su cédigo QR a través de la pagina
de ANMAT. Este certificado no modifica el periodo de vigencia.

Fecha de emision: 29 enero 2024

/%

anMat

GARCIA Mariela Andrea
CUIL 27247738822

La validez del presente documento debera verificarse mediante el cédigo QR.

N° ldentificatorio Tramite: 53439
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