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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-003752-26-2

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: 3080-21
Nombre descriptivo: MONITORES PACIENTE

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
12-636 Sistemas de Monitoreo Fisiol6gico

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

UMEC 100

UMEC 120

uMEC 150

Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizadals:



Estan indicados para monitorizar, mostrar, revisar, almacenar y transferir diversos parametros fisioldgicos, asi como para generar alarmas, incluidos el
ECG (seleccion de 3 derivaciones, 5 derivaciones, 6 derivaciones'y 12 derivaciones, deteccion de arritmia, andlisis del segmento ST, monitorizacion de
QT/QTc, frecuencia cardiaca [FC]), respiracion (Resp), temperatura (Temp), saturacion de oxigeno por pulsioximetria (SpO2), frecuencia del pulso (FP),
presion arterial no invasiva (PANI), y solo modelos uMEC 120 y uMEC 150, presion arterial invasiva (PAI), gasto cardiaco (GC) y didxido de carbono
(CO2).

El monitor también proporciona lainterpretacion del ECG de 12 derivaciones en reposo y CrozFusion.

Periodo de vida Util: 10 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionaes e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion 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, Kegji 12th Road South, Hi-Tech Industrial Park, Nanshan, 518057 Shenzhen, R. P. China.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 3080-21 , con una vigencia cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion
autorizante.
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