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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2024-99867865-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 13 de Septiembre de 2024

Referencia: 1-0047-3110-002558-24-3

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-002558-24-3

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por OXY NET SA. ; seautorizalainscripcion en el Registro Naciona de Productoresy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1085-21
Nombre descriptivo: Regulador de Oxigeno

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
13 323 Reguladores de gas de alta presion

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

Model os;
1010



1030
Clase de Riesgo: 111

I ndicacién/es autorizadals:

Los reguladores de Oxigeno permiten regular la alta presiéon existente en los cilindros de Oxigeno medicinal a
niveles compatibles con los requeridos por los pacientes que utilizan canulas de oxigenoterapia. El dispositivo
regula el caudal suministrado al paciente.

Periodo de vida ttil: 10 (diez) afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencidn de la materia prima de origen biol6gico: No Corresponde
Forma de presentacion: De forma Individual en caja de carton.

Método de esterilizacion: No Corresponde

Nombre del fabricante:
Jiangsu Y uyue Medical Equipment & Supply Co..Ltd.

Lugar de elaboracion:
N°1 Baisheng road, Development zone, 212300, Danyang, Jiangsu, PEOPLE S REPUBLIC OF
CHINA.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 1085-21 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.
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