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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA RECONSTRUCCION DE LA NACION ARGENTINA

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2025-115416585-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 16 de Octubre de 2025

Referencia: 1-0047-3110-004898-25-2

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-004898-25-2

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Praxair Argentina S.R.L ; se autorizalainscripcion en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con |os siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1094-64
Nombre descriptivo: Sistema de Administracion y Monitoreo de Oxido Nitrico

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
18-046 - Sistemas de gases medicinalesy vacio

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

Modelos:
NOXBOX-I: NOxBOXi Sistema de Administracion y Monitoreo de Oxido Nitrico (sélo unidad principal)



NOXDC-I: NOxBOXi Sistema de Administracion y Monitoreo de Oxido Nitrico (unidad principal con carro)
NOXBOXI-TRL: NOxBOXi carro

NOXKIT-1-10 : NOxBOXi 10 mm Kit para ventilador

NOXKIT-2-12 : NOxBOXi 12 mm Kit para ventilador

NOXKIT-2-15 : NOxBOXi 15 mm Kit para ventilador

NOXKIT-2-22 : NOxBOXi 22 mm Kit para ventilador

NOXKIT-EMER : NOxBOXi Kit de respaldo para emergencias

NOXFLOW-2: NOxBOXi Madulo de deteccion de flujo e inyeccién

NOXKIT-HFJV: NOxBOXi HFJV Kit para ventilador

Clase de Riesgo: 111

I ndicacion/es autorizadals:

El sistema de suministro de 6xido nitrico NOxBOXi esta destinado a su uso por profesionales de la salud para €l
suministro y el monitoreo de una concentracion constante (definida por el usuario) de oxido nitrico (NO) y €
monitoreo de NO2 y O2 en las lineas inspiratorias del ventilador de un paciente sometido a tratamiento con oxido
nitrico.

Periodo de vida Util: No predeterminada

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen bioldgico: No Aplica
Forma de presentacion: Por unidad

Método de esterilizacion: No Aplica

Nombre del fabricante:
NOxBOX, Ltd

Lugar de elaboracion:
Unit 1 Eurolink Gateway, Castle Road, Sittingbourne, Kent, ME10 3AG, Inglaterra, Reino Unido.

Se extiende €l presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 1094-64 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.
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