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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Afio de la Grandeza Argentina

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2026-76171525-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 7 de Agosto de 2026

Referencia: 1-0047-3110-002723-25-4

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-002723-25-4

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por KFF S.A. ; se autoriza la inscripcion en € Registro Naciona de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1594-96
Nombre descriptivo: Transductor de Presion Descartable

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
16-909 Transductores, de Presion, Desechables

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

Model os;
TDPK-01, TDPK-02y TDPK



Caodigos:

TDPK-01-E / Canal Simple Conector: Edwards
TDPK-01-P/ Cana Simple Conector: Philips
TDPK-01-A / Canal Simple Conector: Abbott
TDPK-01-BD / Cana Simple Conector: BD
TDPK-01-U / Cana Simple Conector: Utha
TDPK-01-ME / Cana Simple Conector: Medex
TDPK-01-PVD / Canal Simple Conector: PVD
TDPK-01-USB / Cana Simple Conector: USB
TDPK-01-MIN/ Cana Simple Conector: Mindray
TDPK-02-E / Canal Doble Conector: Edwards
TDPK-02-P / Canal Dable Conector: Philips
TDPK-02-A / Canal Doble Conector: Abbott
TDPK-02-BD / Canal Doble Conector: BD
TDPK-02-U / Cana Doble Conector: Utha
TDPK-02-ME / Canal Doble Conector: Medex
TDPK-02-PVD /Canal Doble Conector: PVD
TDPK-02-USB /Cana Doble Conector: USB
TDPK-02-MIN / Canal Doble Conector: Mindray
TDPK-E / Nucleo del Transductor Conector: Edwards
TDPK-P/ Nucleo del Transductor Conector: Philips
TDPK-A / Nucleo del Transductor Conector: Abbott
TDPK-BD / Nucleo del Transductor Conector: BD
TDPK-U / Nucleo del Transductor Conector: Utha
TDPK-ME / Nucleo del Transductor Conector: Medex
TDPK-PVD / Nucleo del Transductor Conector: PVD
TDPK-USB / Nucleo del Transductor Conector: USB
TDPK-MIN / Nucleo del Transductor Conector: Mindray

Clase de Riesgo: 111

I ndicacién/es autorizadals:

El Kit de Monitorizacién de Presion con Transductor de Presion descartable esta indicado en pacientes que
requieren de monitorizacion de presién en procedimientos clinico invasivos:

- Presion intravascular.

- Presion intracraneana.

- Presién intraabdominal.

Procedimientos que tienen mayor indicacion de uso de transductor de presion:
- Cirugia:

o Cardiaca

o Vascular

o Cirugia de grande porte (politrauma; abdomen; €tc...)

- Unidad de Terapia Intensiva/Unidad Coronaria/ Cuidados Criticos :

o Infarto Agudo del Miocardio

0 Derrame Cerebral



0 Pacientes en choque (séptico, hemorrégico o cardiogénico)

Periodo de vida Util: 3 afios

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol 6gico: N/A

Forma de presentacion: Venta por Unidad

Método de esterilizacion: ETO

Nombre del fabricante:
KFF SA.

Lugar de elaboracion:
Espora 41/49/51 — (1872) Sarandi — Buenos Aires - Argentina

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 1594-96 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.
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