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

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2025-69134754-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 26 de Junio de 2025

Referencia: 1-0047-3110-006636-24-8

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-006636-24-8

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por DCD PRODUCTS SRL ; 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: 340-230
Nombre descriptivo: Catéter y Kits de termodilucion

Cadigo de identificacién y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
10-605 Unidades de gasto cardiaco, por termodilucion

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

Modelos:

BIOTRAY TD1504
BIOTRAY TD1504N
BIOTRAY TD1504-110N



BIOTRAY TD1504-110ND
BIOTRAY TD1504-110NDF
BIOTRAY TD1604
BIOTRAY TD1604N
BIOTRAY TD1704
BIOTRAY TD1704N
BIOTRAY TD1755
BIOTRAY TD1755N
BIOTRAY TD2504
BIOTRAY TD2504-110N
BIOTRAY TD2504-110ND
BIOTRAY TD2504-110NDF
BIOTRAY TD2504N
BIOTRAY TD2504ND
BIOTRAY TD2504NDF
BIOTRAY TD2604
BIOTRAY TD2604N
BIOTRAY TD2604ND
BIOTRAY TD2604NDF
BIOTRAY TD2704
BIOTRAY TD2704N
BIOTRAY TD2704ND
BIOTRAY TD2704NDF
TD1504-110N

TD1504N

TD1504ND
TD1504NDC
TD1504NDS
TD1504NDSX
TD1504NDX
TD1504NDZ
TD1504NSX

TD1504NX

TD1604N

TD1604ND
TD1604NDC
TD1604NDS
TD1604NDSX
TD1604NDX
TD1604NDZ
TD1604NSX

TD1604NX

TD1704N

TD1704ND
TD1704NDC
TD1704NDS



TD1704NDSX
TD1704NDX
TD1704NDZ
TD1704NSX
TD1704NX
TD1755N
TD1755ND
TD1755NDC
TD1755NDPX
TD1755NDS
TD1755NDSX
TD1/755NDX
TD1755NDZ
TD1755NSX
TD1755NX
TD2504-110N
TD2504-110NDF
TD2504-110NX
TD2504N
TD2504ND
TD2504NDC
TD2504NDCF
TD2504NDF
TD2504NDX
TD2504NDXF
TD2504NDZ
TD2504NX
TD2604N
TD2604ND
TD2604NDC
TD2604NDCF
TD2604NDF
TD2604NDX
TD2604ANDXF
TD2604NDZ
TD2604NX
TD2704N
TD2704ND
TD2704NDC
TD2704NDCF
TD2704NDF
TD2704NDX
TD2704NDXF
TD2704NDZ
TD2704NX



Clase de Riesgo: 1V

Indicacion/es autorizadals:

Los catéteres de termodilucion Bidptimal dirigidos por flujo estén disefiados para pacientes en cuidados criticos
paramedir €l gasto cardiaco, la auricula derecha, la arteria pulmonar y las presiones de enclavamiento capilar
pulmonar; monitorizar continuamente la temperatura de la arteria pulmonar, tomar muestras de sangre,
administrar frmacos y soluciones por viaintravenosa, y medir el gasto cardiaco mediante computadoras de gasto
cardiaco que interactlian con catéteres de 14 kohmios.

Periodo de vida ttil: 2 afios
Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biol6gico: no aplica

Forma de presentacion: Unitario estéril
kit envase unitario estéril

M étodo de esterilizacion: 6xido de etileno

Nombre del fabricante:
BIOPTIMAL INTERNATIONAL PTE. LTD.

Lugar de elaboracion:
36 Jalan Tukang, 619266, Singapur

Se extiende €l presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 340-230 , con unavigenciacinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

1-0047-3110-006636-24-8
N° Identificatorio Tramite: 62134

AM
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Enriqueta Maria Pearson

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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