Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud

ANMA.T.

2026 - ANO DE LA GRANDEZA ARGENTINA

CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE MODIFICACION

N° rev: 340-110#0002

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 DCD
Products S.R.L , se autoriza la modificacién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), del PM 340-110 aprobado segun:

Disposicién autorizante N° 13342/16 de fecha 07 diciembre 2016
Disposiciones modificatorias y revalidas N°: DC N° 4504-19-5

Del siguiente/s dato/s ca

racteristico/s:

DATO
IDENTIFICATORIO A
MODIFICAR

DATO AUTORIZADO
HASTA LA FECHA

MODIFICACION/RECTIFICACION
AUTORIZADA

Forma de presentacién

VLV8R520, unitario
VLV8RS5202, caja por 5
unidades

VLV6RS5205, caja por 5
unidades

VLV8R416, unitario
VVLV8R4165, caja por 5
unidades

VVLV6R4165, caja por 5
unidades

VVLVCVTS5, caja por 5
unidades

VLVFC520, unitario
VLVFC5205, caja por 5
unidades

VLVFC416, unitario
VLVFC4165, caja por 5
unidades

Unitario y caja por 5 unidades

1)One Edwards Way, Irvine,

Lugar de elaboracion

1)One Edwards Way, Irvine, CA 92614,
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CA 92614-5686, Estados .

Unidos Estados Unidos

2)State Road 402 Km 1.4, 2)Statg Roag 402 Km 1.4, Parque

. ~ Industrial, Afiasco PR 00610, Estados

Parque Industrial, Afiasco PR Unidos

00610-1577, Estados Unidos

VLV8R520

\VLV5205

VLV6R520

VLV6R5205

VLV8R416

VLV8R4165 VolumeView:

VLV6R416 VLV8R520

VLV6R4165 VLV8R5205

VLV8R5 VLV6R520

VLV6R5 VLV6R5205

VLVCVTS VLV8R416
Modelos VLVK520 VLV8R4165

VLVK5205 VLV6R416

VLVFC520 VLV6R4165

VLVFC5205 VLVCVT5

VLVFC520CVT VLVFC520

VLVFC520CVT5 VLVFC5205

VLVK416 VLVFC416

VLVK4165

VLVFC416

VLVFC4165

VLVFC416CVT

VLVFC416CVT5

Almacenar entre 0 y 40°C, Producto
Rétulos.y/o Almacenar entre -25 y 70°C médigp de un solo uso, no reesterilizar,
instrucciones de uso no utilizar si en envase se encuentra
abierto
Marca de (los) . . .
1 Edwards Lifesciences Edwards, VolumeView

producto(s) médico(s)

Quedando el producto inscripto con los siguientes datos caracteristicos:
Nombre descriptivo: Guias para cuidado médico critico

Cddigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
15-224 Guias, de otro tipo

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Edwards, VolumeView
Clase de Riesgo: IV

Indicacion/es autorizada/s: Evaluacion continua o intermitente de funcion cardiaca, el estado de
los fluidos y la resistencia vascular en un unico paciente.

Modelos: VolumeView:
VLV8R520
VLV8R5205
VLV6R520

Pagina 2 de 4 Pagina 2 de 4

?& El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



VLV6R5205
VLV8R416
VLV8R4165
VLV6R416
VLV6R4165
VLVCVT5
VLVFC520
VLVFC5205
VLVFC416

Periodo de vida util: 2 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencidn de la materia prima de origen biotecnoldgico: No aplica
Forma de presentacién: Unitario y caja por 5 unidades

Método de esterilizacion: 6xido de etileno

Nombre del fabricante: 1)Edwards Lifesciences LLC
2) Edwards Lifesciences Technology Sarl

Lugar de elaboracion: 1)One Edwards Way, Irvine, CA 92614, Estados Unidos
2)State Road 402 Km 1.4, Parque Industrial, Ahasco PR 00610, Estados Unidos

AUTORIZADO

Habiéndose cumplimentado con lo previsto en la Disposicion ANMAT N° 64/25 y 9688/19, esta
Administracion autoriza las modificaciones solicitadas en Argentina, Ciudad de Buenos Aires, 13

abril 2026.
? b |
anmMat
BODNAR Andrea Veronica
Direccion Evaludcidih ¥ Resif84/62Productos Instituto Nacional de Productos Médicos
Médicos ANMAT
Firmay Sello Firmay 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: 13 abril 2026
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La validez del presente documento debera verificarse mediante el cédigo QR.

N° ldentificatorio Tramite: 66292

/%

anMat _ o
SCHUGURENSKY Gabriel Ernesto Firmado digitalmente por: TERRIZZANO
CUIL 20201785767 Maria Lorena

Fecha y hora: 11.05.2026 10:38:06
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