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CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE MODIFICACION
N° rev: 1075-157#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
TECNOIMAGEN S.A., se autoriza la modificacion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), del PM 1075-157 aprobado segun:

Disposicién autorizante N° 2693/18 de fecha 19 marzo 2018
Disposiciones modificatorias y revalidas N°: 1075-157#0001

Del siguiente/s dato/s caracteristico/s:

D o FICATOR| |PATO AUTORIZADO  MODIFICACION/RECTIFICACION
O A MODIFICAR [HASTA LA FECHA AUTORIZADA ]
MEG 6 UMEG 7. uMEG_|"MEC 6, UMEC 7, UMEC 10, UMEC 12, UMEC 15,
Modelos 10, UMEC 12, uMEC 15, |"MEC 158,
UMEC 155 ' JuMEC 30, uUMEC 60, uMEC 70, uMEC 80, uMEC

100, uMEC 120, uMEC 150

Quedando el producto inscripto con los siguientes datos caracteristicos:
Nombre descriptivo: Monitor Paciente

Cddigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
17-588- Sistemas de Monitoreo Fisioldgico, para Cuidados Intensivos, Energ. por Baterias

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MINDRAY
Clase de Riesgo: I

Indicacién/es autorizada/s: Los monitores Pacientes de la serie UMEC estan disefiados para
monitorear, visualizar, revisar, almacenar, alarmar y transferir multiples parametros fisioldgicos,
como ECG, frecuencia cardiaca (FC), respiracion (Resp), temperatura (Temp), saturaciéon de
oxigeno por pulsioximetria (SpO2), frecuencia del pulso (FP), la presién sanguinea no invasiva
(PANI), la presién sanguinea invasiva (PAl), el gasto cardiaco (CO), el diéxido de carbono (CO2).
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Modelos: uMEC 6, uMEC 7, uMEC 10, uMEC 12, uMEC 15, uMEC 15S,
uMEC 30, uMEC 60, uMEC 70, uMEC 80, uMEC 100, uMEC 120, uMEC 150

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: NC
Forma de presentacién: Unitario

Método de esterilizacion: NC

Nombre del fabricante: Shenzhen Mindray Bio-medical Electronics Co., Ltd.

Lugar de elaboracion: Mindray Building, Keji 12th Road South, Hi-tech Industrial Park, Nanshan,
Shenzhen 518057, P. R. China.

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, 07

mayo 2024.
Qnmo OﬂmO
Direccion EvaluSdith ?7@5&%?@43@ Productos Instct:LH amé%gpgg roductos Médicos
Médicos ANMAT
Firmay Sello Firmay 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: 07 mayo 2024

7

anMat

ABRIOLA Leticia Adriana
CUIL 27323186494

La validez de‘l‘@esente documento debera verificarse mediante el codigo QR.

N° Identificatorio Tramite: 58281 / ’ﬁ .

Qrmat
ATENCIO TALQUENCA Raul Eduardo
CUIL 20236343309
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