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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 ANOS DE DEMOCRACIA

Disposicion
NUmero: DI-2023-7269-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 8 de Septiembre de 2023

Referencia: 1-0047-3110-006007-22-1

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-006007-22-1 del Registro de esta Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones MINDRAY ARGENTINA S.R.L. solicita se autorice la inscripcion en el
Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos médicos se encuentran contempladas por la
Ley 16463, € Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada a ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en laque informa que
el producto estudiado relne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita

Que corresponde autorizar lainscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca MINDRAY nombre descriptivo SISTEMA RADIOGRAFICO DIGITAL MOVIL vy
nombre técnico SISTEMAS DE IMAGENOLOGIA DIGITALES, de acuerdo con lo solicitado por MINDRAY
ARGENTINA S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° 1F-2023-92158208-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar 1a leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 2794-7 ", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase e Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion seré de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en € Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica a nuevo producto. Por €l Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en el articulo 4°.

Girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica alos fines de confeccionar €l legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2794-7
Nombre descriptivo: SISTEMA RADIOGRAFICO DIGITAL MOVIL

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
18-369 SISTEMAS DE IMAGENOLOGIA DIGITALES

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

Model os;



MobiEye 700
Clase de Riesgo: 111

I ndicacién/es autorizadals:

El Sistema de Radiografia Movil de serie MobiEye se puede utilizar para realizar examen de radiologia para las
partes corporales del paciente por las instituciones medicas, aplicable para € inspeccionado discapacitado o que
no quiera moverse. Principalmente se aplica para los escenarios como habitacion del enfermo, sala de operacion,
departamento de radiologia etc.

Periodo de vida Util: 5 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen bioldgico: N/A

Forma de presentacion: 1 unidad y accesorios

Método de esterilizacion: N/A

Nombre del fabricante:
Shenzhen Mindray Bio-Medica Electronics Co., Ltd.

Lugar de elaboracion:
Mindray Building, Kgji 12th Road South, High-tech Industria Park, Nanshan, Shenzhen, 518057, Republica
Popular China
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MODELO DE ROTULO - ANEXO IlIB
Sistema radiografico digital movil

Marca: Mindray
Modelo: Sistema radiografico digital movil
MobiEye 700

Producto Médico Importado por:

MINDRAY ARGENTINA S.R.L.

Domicilio Legal: A.M. de Justo 1720 3G CP1107 CABA BSAS ARG
Depésito: RIO LIMAY 1965, UF N° 44, CP 1278, CABA BSAS ARG
Teléfono/ Fax: Domicilio Legal: (011) 4700-5604; Depésito: (011) 4360-9600

Fabricado por:
Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.

Mindray Building, Keji 12th Road South, High-tech Industrial Park, Nanshan, Shenzhen,
518057, Republica Popular China

www.mindray.com

Responsable Técnico: Farm. Andrea Fabiana Prete M.N. 13.502
Producto Médico autorizado por la ANMAT PM-2794-7

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”
Atencién. Véase el Manual de instrucciones de uso.

Condiciones de Aimacenamiento y transporte:
Temperatura ambiente de ( - 20 - 55 )°C
Humedad relativa de ( 10 - 90 )% sin condensacidn

Condiciones de Funcionamiento:

Temperatura ambiente de (0 - 40 )°C

Humedad relativa de ( 20 - 75 )% sin condensacion

Para asegurar un funcionamiento constante y estable del sistema, se recomienda
mantener la temperatura ambiente por debajo de 28 °C.

Fragil. No utilizar si el contenedor se encuentra dafiado o abierto
CA Monofasica, 220 V£10%, Frecuencia 50Hz+1Hz, Resistencia interna < 0,5 Q,
Capacidad fuente alimentacioén = 2000VA, Liberacién de corriente residual 30A.

N° Serie:

Fecha de elaboracion:

IF-2023-92158208-APN-INPM#ZANMAT

ALICIA MOREAU DE JUSTO 1720 3G CP1107 CABA, BA (54) 11 4700-5604 www.mindray.com
Paginaldel
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2023-105603411-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 8 de Septiembre de 2023

Referencia: 1-0047-3110-006007-22-1

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-006007-22-1

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

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2794-7
Nombre descriptivo: SISTEMA RADIOGRAFICO DIGITAL MOVIL

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
18-369 SISTEMAS DE IMAGENOLOGIA DIGITALES

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

Model os;
MobiEye 700



Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

El Sistema de Radiografia Movil de serie MobiEye se puede utilizar para realizar examen de radiologia para las
partes corporales del paciente por las instituciones medicas, aplicable para e inspeccionado discapacitado o que
no quiera moverse. Principalmente se aplica para los escenarios como habitacion del enfermo, sala de operacion,
departamento de radiologia etc.

Periodo de vida til: 5 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biologico: N/A

Forma de presentacion: 1 unidad y accesorios

Método de esterilizacion: N/A

Nombre del fabricante:
Shenzhen Mindray Bio-Medica Electronics Co., Ltd.

Lugar de elaboracion:
Mindray Building, Keji 12th Road South, High-tech Industria Park, Nanshan, Shenzhen, 518057, Republica
Popular China

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 2794-7 |, con una vigencia cinco (5)
anos a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.
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