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ANEXO II1
CERTIFICADG

Expediente NO: 1-47-12245/08-6

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecgologl'a__ Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion
NO%', y de acuerdo a lo solicitado por Mecamed SRL, se autorizé la
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Desfibrilador Externo Automatico

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-116 - Desfibriladores,
Externos, Automatizados

Marca del producto médico: HEARTSINE

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion/es autorizada/s: Desfibrilador externo automatico.

Modelo/s:

PAD-BAS-00 (PAD BASIC SYSTEM 2000 GUIDELINES),

PAD-BSA-05 (PAD BASIC SYSTEM 2005 GUIDELINES)

PAD-SYS-00, PAD-SYS-05, PAD-PED-00, PAD-PED-05, PAD-DAT-00, PAD-DAT-
05, PAD-FIR-00, PAD-FIR-05.

Perfodo de vida util: los cartuchos PAD PAK son de un solo uso, su vida Gtil es de
3 (tres) afos desde la fecha de fabricacion.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Heartsine Technologies, Ltd.

Lugar/es de elaboracién: 203 Airport Road West, Belfast, Northern Ireland BT3
9ED, Irlanda.
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Se extiende a Mecamed SRL el Certificado PM-1330-10, en la Ciudad de Buenos

Aires, a.............5.5EP..201]....., siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la
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fecha de su emision.
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