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

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2025-132059057-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 28 de Noviembre de 2025

Referencia: 1-0047-3110-007854-24-7

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-007854-24-7

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por GiKramer SA ; se autorizalainscripcion en e Registro Naciona de Productoresy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2551-05
Nombre descriptivo: Poligrafo cardiaco

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
13-085 Poligrafos

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

Model os;
Cardian 12 Plus



Cardian 16 Plus
Cardian 20 Plus

Clase de Riesgo: 111

Indi cacion/es autorizadals:

Los dispositivos Cardian® 12 Plus/16 Plusg/20 Plus son sistemas de medicion destinados a estudios de diagndstico
invasivos que se han desarrollado para:

« Visualizacion de sefiales cardiacas intracavitarias;

* Visualizacion de sefiales cardiacas de superficie; y

» Aplicacion de protocolos de estimulacion cardiaca

Periodo de vida til: 8 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biologico: NA

Forma de presentacion: 1 unidad

Método de esterilizacion: NA

Nombre del fabricante:
Pro-Life Equipamentos medicos Ltda

Lugar de elaboracion:
Rua Genesio Vargas 732 Recanto dos Ipes. Camanducaia- Minas Gerais Brasi

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 2551-05, con unavigenciacinco (5)
afos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

1-0047-3110-007854-24-7
N° Identificatorio Tramite: 63395
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