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Miércoles 21 de Octubre de 2026

Referencia: 1-0047-3110-003755-26-3

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-003755-26-3

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por NUCTECH
COMPANY LTD. (SUCURSAL ARGENTINA) ; se autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 3080-26
Nombre descriptivo: RESPIRADORES

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
18-098 Ventiladores, para Transportacion

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MINDRAY
Modelos:

TV50

TV80

Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizadals:
L os respiradores estan disefiados para proporcionar ventilacion asistiday soporte respiratorio alos pacientes. Este producto esté destinado a ser utilizado en



situaciones de cuidados intensivos o servicios médicos de emergencia, dentro de un centro sanitario profesional, o durante el transporte hacia otros centros
sanitarios o servicios médicos de emergencia, en ambulancias, aviones, u otro medio de transporte sanitario. El respirador puede utilizarse en pacientes
adultos, pediatricosy neonatos. El uso en neonatos del modelo TV 50 solo estaindicado en ventilacién no invasiva.

Periodo de vida (til: 10 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol6gico: N/A

Forma de presentacién: Por unidad

Método de esterilizacion: N/A

Nombre del fabricante:
Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.

Lugar de elaboracion:
Mindray Building, Keji 12th Road South, Hi-Tech Industrial Park, Nanshan, 518057 Shenzhen, R. P. China.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 3080-26 , con una vigencia cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion
autorizante.
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