|
g

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

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2025-126921688-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 14 de Noviembre de 2025

Referencia: 1-0047-3110-004448-25-8

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-004448-25-8

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Biotracom S.R.L. ; se autorizalainscripcion en el Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1248-80
Nombre descriptivo: Monitor multiparamétrico

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
12-636 Sistemas de Monitoreo Fisioldgico

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): BLT / BIOLIGHT / BLT BIOLIGHT

Model os;
M10



M12
S10
S12

Clase de Riesgo: |11

Indicacion/es autorizadals:

Los monitores de pacientes estdn destinados a ser utilizados para la monitorizacion, visualizacion, revision,
almacenamiento y alerta de multiples parametros fisiol 6gicos de los pacientes, como ECG, frecuencia cardiaca,
frecuencia respiratoria, temperatura, saturacion de oxigeno en sangre, ritmo del pulso, presion arterial no
invasiva, dioxido de carbono y presion arterial invasive, gasto cardiaco. Todos los pardmetros se pueden
monitorizar en pacientes adultos, pedidricos y neonatales, excepto €l gasto cardiaco que estd destinado
anicamente a paci entes adultos.

Periodo de vida ttil: M10y M12: 10 afios
S10y S12: 5 afios

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol6gico: No aplica.
Forma de presentacion: Por unidad.

Método de esterilizacion: No aplica.

Nombre del fabricante:
Guangdong Biolight Meditech Co., Ltd.

Lugar de elaboracion:
No.2 Innovation First Road, Technical Innovation Coast, Hi-tech Zone, Zhuhai, 519085 Zhuhai, Guangdong.
China.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 1248-80 , con una vigencia cinco (5)
afos a partir de lafecha de la Disposicién autorizante.
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