|
g

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

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2025-132058309-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 28 de Noviembre de 2025

Referencia: 1-0047-3110-003409-24-5

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-003409-24-5

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Sheikomed SRL ; se autoriza la inscripcion 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: 1959-103
Nombre descriptivo: Sistema de medicion de flujo

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
11746- Flujémetros

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

Model os;
Sistema FlowXL:



-Medidor Flow XL

Sondas de flujo para el Sistema FlowXL:

-Sondas de flujo carétida, reutilizables

-Sondas de flujo cerebrovascular, mango largo, reutilizables
-Sondas de flujo cerebrovascular, mango largo, descartables
-Sondas de flujo cerebrovascular, mango corto, reutilizables
-Sondas de flujo cerebrovascular, mango corto, descartables
-Sondas de flujo coronarias, reutilizables

-Sondas de flujo microvasculares, reutilizables

-Sondas de flujo vasculares, reutilizables

Sensores de flujo parael Sistema FlowXL:

-Sensores de flujo para tubos

Accesorios parael Sistema Flow XL:

- Montaje en poste FlowXL

Accesorios para el Sistema Flow XL:

-Carro/ Trolley mévil integrado

Clase de Riesgo: IV

Indicacion/es autorizadals:

El sistema de medicion de flujo Flow XL utiliza la tecnologia de ultrasonidos por tiempo de transito para medir €l
flujo volumétrico de sangre y otros liquidos e informa de pardmetros derivados como, entre otros, € indice de
pulsatilidad, € porcentaje de llenado diastdlico y la relacion diastélica/sistélica durante intervenciones
quirurgicas o aplicaciones extracorporeas.

Periodo de vida ttil: Lavida ttil del equipoy los componentes no estériles abarca el periodo de tiempo durante €l
cual, a ser utilizado para el proposito propuesto por €l fabricante, manejado con cuidado y mantenido de acuerdo
con las recomendaciones indicadas en el envase, manual del usuario y/o de servicio, cumple con los requisitos
esenciales de seguridad y eficacia

Estériles: 4 afios.

Sondas de flujo reutilizables:

-Sondas de flujo car6tida, 75 usos.

-Sondas de flujo cerebrovascular, mango largo, 16 usos.

-Sondas de flujo cerebrovascular, mango corto, 16 usos.

-Sondas de flujo coronarias, 75 usos.

-Sondas de flujo microvasculares, 50 usos.

-Sondas de flujo vasculares, 75 usos.

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencion de la materia prima de origen biologico: N/A.

Forma de presentacién: Envase unitario.

Método de esterilizacion: EO para Sondas FlowXL Cerebrovasculares descartabl es.

Nombre del fabricante:
Nombre del fabricante: Transonic Systems Inc.



Lugar de elaboracion:
Direccion del fabricante: 34 Dutch Mill Road, IthacaNY 14850, Estados Unidos.

Se extiende €l presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 1959-103 , con una vigencia cinco (5)
afios a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.
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N° Identificatorio Tramite: 58931

AM

Digitally signed by PEARSON Enriqueta Maria

Date: 2025.11.28 14:39:32 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Enriqueta Maria Pearson

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2025.11.28 14:39:34 -03:00



	fecha: Viernes 28 de Noviembre de 2025
	numero_documento: CE-2025-132058309-APN-ANMAT#MS
	localidad: CIUDAD DE BUENOS AIRES
		2025-11-28T14:39:32-0300
	Ciudad Autónoma de Buenos Aires


	usuario_0: Enriqueta Maria Pearson
	cargo_0: Subadministradora Nacional
	reparticion_0: Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
		2025-11-28T14:39:34-0300




