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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-005363-26-1

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por SYEMED SR.L.
; se autoriza lainscripcion en el Registro Naciona de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes
datos identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2413-69
Nombre descriptivo: Sistema de monitoreo continuo de glucosa

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
15-102 Analizadores de Glucosa

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Maverick; Y uwell

Modelos:
Anytime 5Pro

Clase de Riesgo: 111
Indicacion/es autorizada/s:

El Anytime 5Pro Maverick es un sistema de monitoreo continuo
de glucosa en tiempo real, indicado para el control de la diabetes mellitus tipo 1y 2 en adultos mayores de 18 afios. Proporciona lecturas autométicas cada



3 minutos durante un periodo méximo de 16 dias, con aertas de hipoglucemia e hiperglucemia. No es un dispositivo de soporte vital ni debe usarse junto
con sistemas automati zados de dosificacion deinsulina (AID).

Este producto no reemplaza a las pruebas capilares de glucosa. Se debera disponer de un método alternativo para la medicion de glucosa, en caso de
observar mal funcionamiento del aparato y/o lecturas anormales

Periodo de vida Util: 18 meses

Condicion de uso: Uso bagjo prescripcion de profesiona dela salud
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biol6gico: N/A
Forma de presentacion: unitario

Método de esterilizacion: radiacion ionizante

Nombre del fabricante:
Jiangsu Y uwell POCTech Biotechnology Co., Ltd.

Lugar de elaboracion:
Building 5, N°1 Baisheng Road, Development Zone, Danyang, Jiangsu 212300, China

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 2413-69 , con una vigencia cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion
autorizante.
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