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

2024 - ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE MODIFICACION

N° rev: 1317-71#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 Deam
SRL , se autoriza la modificacion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), del PM 1317-71 aprobado segun:

Disposicién autorizante N° 6904/18 de fecha 06 julio 2018
Disposiciones modificatorias y revalidas N°: Revalida N° rev: 1317-71#0001

Del siguiente/s dato/s caracteristico/s:

DATO

IDENTIFICATORI|2ATO AUTORIZADO

MODIFICACION/RECTIFICACION

District, Shenzhen,
Guangdong 518000, CHINA

O A MODIFICAR HASTA LA FECHA AUTO_RIZADA
EN-V7;
EN-V7: EN-V7 Smart;
Modelos EN-V7 Smart: EN-V5
’ EN-V3
EN-V9 Smart
1) Room 201, Block A, No.1, Qianhai Road 1,
Room 201, Block A, No.1, Qianhaishen Port Cooperative District,
Qianhai Road 1, Qianhaishen |Shenzhen, Guangdong 518000, CHINA.
Lugar de .
. Port Cooperative
elaboracion

2) 5th Floor, Block A, Defengsheng Building,
No. 41 Dabao Road, Bao'an District 23,
Shenzhen, 518101, P. R. China

Quedando el producto inscripto con los siguientes datos caracteristicos:

Nombre descriptivo: Bomba de Infusién

Caddigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):

16-495 - Bomba de Infusion.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ENMIND TECHNOLOGY.
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El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



Clase de Riesgo: Il

Indicacién/es autorizada/s: La bomba de infusion es un dispositivo médico que se utiliza para
infundir en forma controlada y continua medicamentos y soluciones medicinales tanto en
pacientes adultos, nifios o recién nacidos.

Modelos: EN-V7;
EN-V7 Smart;
EN-V5

EN-V3

EN-V9 Smart

Periodo de vida util: 5 afios

Condicioén de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biotecnologico: NA
Forma de presentacion: Unitaria

Método de esterilizacion: NA

Nombre del fabricante: Shenzhen Enmind Technology Co., Ltd.

Lugar de elaboracion: 1) Room 201, Block A, No.1, Qianhai Road 1, Qianhaishen Port
Cooperative District, Shenzhen, Guangdong 518000, CHINA.

2) 5th Floor, Block A, Defengsheng Building, No. 41 Dabao Road, Bao'an District 23, Shenzhen,
518101, 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, 31

mayo 2024.
?ﬁ anmat
TERRIZZANO Maria Lorena
anmat . CUIL 23242965604
BODNAR Andrea Veronica
Direccion EvaluaCigiLy2Regitit8dEProductos Instituto Nacional de Productos Médicos

Médicos 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: 31 mayo 2024
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La validez del presente documento debera verificarse mediante el cédigo QR.

N° Identificatorio Tramite: 58812
? b |

anMaAt

ABRIOLA Leticia Adriana
CUIL 27323186494
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