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

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2025-98510745-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 4 de Septiembre de 2025

Referencia: 1-0047-3110-004680-25-8

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-004680-25-8

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

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1044-19
Nombre descriptivo: Bomba de jeringa

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
13-217 Bombas de Infusion, de Jeringa

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

Model os;
UniFusion SP50, UniFusion SP50 Pro, UniFusion SP50 SE, UniFusion SP50 TIVA. UniFusion SP50 Neo



Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

Labomba de jeringa se utiliza paralainfusion intravenosa a velocidad constante en hospitales o clinicas. Es apta
para la administracién muy precisa de pequefias cantidades, con un caudal uniforme, lento o prolongado, y se
emplea principalmente en pacientes con pancreatitis, diabetes, hipertensién, shock, trasplante de higado, tumores,
quimioterapia, etc.

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 biol 6gico: No aplica
Forma de presentacién: 1 unidad por caja

Meétodo de esterilizacion: No aplica

Nombre del fabricante:
Shenzhen MedRena Biotech Co., Ltd.

Lugar de elaboracion:

702, Block A, Y oulitong Technology Industrial Park, NO.56 Qingsong Road, L aokeng Community, Longtian
Street, Pingshan District

518122 Shenzhen

CHINA

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 1044-19 , con unavigencia cinco (5)
afios a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.
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