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

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2025-30690845-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 25 de Marzo de 2025

Referencia: 1-0047-3110-001614-24-1

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-001614-24-1

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

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2489-47
Nombre descriptivo: Méguina de anestesia

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
10-134 Unidades de anestesia

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

Modelos:
Boaray600



Boaray600C
Boaray600D
Boaray 700

Boaray700C
Boaray700D

Clase de Riesgo: 111

I ndicacién/es autorizadals:

La maguina de anestesia esta indicada para administrar, controlar larespiracion y la entrega de gases anestésicos
durante una operacion quirurgica en pacientes adultos y pediétricos con un peso superior a5 kg.

Este equipo de anestesia puede proporcionar concentraciones y flujos controlados de gases de anestesiaen €l
sistema respiratorio de un paciente (con concentracion de oxigeno no inferior al 21 %) y también proporcionar
asistencia respiratoria mecanica.

El equipo de anestesia esta indicado para usarse solo en quiréfanos, salas de emergenciay solo puede ser operado
por un médico anestesidlogo profesional.

Periodo de vida ttil: 10 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol6gico: NA

Forma de presentacién: Unitaria

Método de esterilizacion: NA

Nombre del fabricante:
Shenzhen Prunus Medical Co., Ltd.

Lugar de elaboracion:
6th Floor, 8th Floor and 9th Floor No. 71-3 Xintian Road, Xintian
Community, Fuhai Street Bao'an District 518103 Shenzhen, Guangdong , REPUBLICA POPULAR CHINA.

Se extiende €l presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 2489-47 , con unavigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

1-0047-3110-001614-24-1
N° Identificatorio Tramite: 57166
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Enriqueta Maria Pearson

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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