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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2020-61250979-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 14 de Septiembre de 2020

Referencia: 1-47-3110-5209-20-1

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-47-3110-5209-20-1

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por REBRON S.R.L., se autoriza lainscripcion en el Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Regulador de presion para panel de aire comprimido medicinal
Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
13-320 Reguladores

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

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

Este regulador de presion se utiliza para reducir la presién suministrada por un panel de cabecera (generalmente
entre 600 a 800 kPa) hasta una presion mas baja adecuada (aproximadamente 400 a 450 kPa) para utilizacién con
un equipo médico (por g. respirador, mesa de anestesia).

Estos reguladores pueden utilizarse en todas | as areas de instituciones sanitarias (excepto salas de RMN) donde se
necesite dar soporte ventilatorio mecanico a pacientes a través de ventiladores/ respiradores o mesas de anestesia:
unidades de terapia intensiva, quiréfanos, shock-room, entre otros.

Model os:



M90-C-1IM-K-AC regulador M90 cromado con un mandmetro de salida en unidades de presién para aire
comprimido medicinal

Periodo de vida Util: 5 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencidn de la materia prima de origen biotecnol 6gico: N/A
Forma de presentacion: N/A

Método de esterilizacion: N/A

Nombre del fabricante:

REBRON S.R.L.

Lugar de elaboracion:

Gutemberg 2042/46, Avellaneda, Provincia de Buenos Aires— Argentina.

Se extiende & presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-2265-5, con una vigencia cinco (5) afios
apartir de lafecha de la Disposicion autorizante.
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