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CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE MODIFICACION
N° rev: 1365-123#0003

El Instituto Nacional de Productos Médicos de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por
AGIMED S.R.L. , se autoriza la modificacion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), del PM 1365-123 aprobado segun:

Disposicién autorizante N° 7499/14 de fecha 30 octubre 2019

Disposiciones modificatorias y revalidas N°: Revalida DI-2020-4764-APN-ANMAT#MS
Modificacion N° rev: 1365-123#0001

Revalida N° rev: 1365-123#0002

Del siguiente/s dato/s caracteristico/s:

DATO
IDENTIFICATORI|DATO AUTORIZADO HASTA LA FECHA hanBI_:_:(I)CIQZC A%’XRECTIFICACIO
O A MODIFICAR
Sistema Ventilador SERVO-U 6694800, gggjg“oaove”t”ador SERVO-U
Sistema Ventilador SERVO-n 6688600, Sistemna i/entilador SERVO-n
Modelos Sistema Ventilador SERVO-i 6487800, 6688600
Sistema Ventilador SERVO-s 6640440. Sisterna i/entilador SERVO-c
Sistema Ventilador SERVO-c 6890000 6890000

Quedando el producto inscripto con los siguientes datos caracteristicos:
Nombre descriptivo: Sistemas Ventiladores

Cddigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
15-613 Ventiladores

Marca(s) de (los) producto(s) meédico(s): MAQUET
Clase de Riesgo: Il

Indicacion/es autorizada/s: Esta indicado para proporcionar soporte respiratorio, monitorizacion y
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tratamiento de pacientes neonatales, pediatricos y adultos . En algunos modos de control esta
indicado ademas para proporcionar monitorizacion del impulso respiratorio del paciente, mejorar
la sincronia entre el sistema de ventilacion y el paciente cuando la sefial eléctrica del cerebro al
diafragma esta activa.

Modelos: Sistema Ventilador SERVO-U 6694800,
Sistema Ventilador SERVO-n 6688600,
Sistema Ventilador SERVO-c 6890000

Periodo de vida util: 10 afios

Condicioén de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencidn de la materia prima de origen biotecnologico: NA
Forma de presentacion: Unitaria

Método de esterilizacion: NA

Nombre del fabricante: Maquet Critical Care AB.

Lugar de elaboracion: Rontgenvagen 2, SE-171 54 Solna, Suecia

AUTORIZADO

Habiéndose cumplimentado con lo previsto en la Disposicion ANMAT N° 2318/02 y 9688/19, esta
Administracion autoriza las modificaciones solicitadas en Argentina, Ciudad de Buenos Aires, 17
febrero 2025.

?ﬁ anmat
TERRIZZANO Maria Lorena
anMat CUIL 23242965604
BODNAR Andrea Veronica
Direccion Evaludcidih Y REg9ff84&2Productos Instituto Nacional de Productos Médicos
Médicos ANMAT
Firmay Sello Firma y Sello

El presente certificado sera valido unicamente cuando se presente junto con las Disposiciones
previas del PM enunciadas anteriormente y sea verificado con su cédigo QR a través de la pagina
de ANMAT. Este certificado no modifica el periodo de vigencia.

Fecha de emision: 17 febrero 2025
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La validez del presente documento debera verificarse mediante el cédigo QR.

N° Identificatorio Tramite: 61868

/%

anMaAt

ATENCIO TALQUENCA Raul Eduardo
CUIL 20236343309
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