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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2024-139442798-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 19 de Diciembre de 2024

Referencia: 1-0047-3110-008725-21-2

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-008725-21-2

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por EURO SWISS SA. ; se autorizalainscripcion en €l Registro Naciona de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con |os siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1440-72
Nombre descriptivo: SISTEMA DE CALENTAMIENTO DE PACIENTES

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
12-068 Calentadores/enfriadores para pacientes

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): COCOON

Model os;
1. Unidad de calentamiento; CWS4000, CWS5000



2. Mantas: CLM0101, CLM 0102, CLM 0103, CLM 0104, CLM 0105, CLM 0106, CLM 0107, CLM 0108, CLM
0109. CLM 0112, CLM 0113, CLM 0115, CLM 0116, CLM 0117, CLM 0118 CLM 0120, CLM 0121, CLM
0122, CLM 0124, CLM 0125, CLM 0126, CLM 0127, CLM 0128, CLM 129. CLM 0130, CLM 0131, CLM
0132, CLM 0133, CLM 0137, CLM 0138, CLM 0143 CLM 096, CLM 097, CLM 098, CLM 099

3. Mantas estériles: CLM 0202

4. Carro transportador: CWS109

Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizadals:
prevenir y tratar la hipotermiay ayudar aregular y mantener en un rango normal la
temperatura central de |os pacientes que se han sometido a anestesia o cirugia.

Periodo de vida util: 10 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol 6gico: no aplica

Forma de presentacion: x 1 unidad.

Meétodo de esterilizacion: Mantas de calor por conveccion, estériles CLM 0202 por Oxido de etileno.

Nombre del fabricante:
Care Essentials Pty Ltd.

Lugar de elaboracion:

103 Mornington Street.
North Geelong VIC 3215.
Australia.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 1440-72 , con unavigenciacinco (5)
afos a partir de lafecha de la Disposicién autorizante.
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