MINISTERIO DE SALUD Ministerio
GOBIERNO DE COSTA RICA < Salud

Costa Rica

CERTIFICADO DE CAMBIO POST-REGISTRO DE EQUIPO Y MATERIAL
BIOMEDICO

NUMERO DE REGISTRO: EMB-AR-19-02487
Ministerio de Salud

CERTIFICA:

Que ha sido aprobado el 13/08/2025 el trdmite de cambio post-registro:
Cambio o ampliaciéon de indicacion de uso
del equipo y material biomédico abajo descrito

por haber cumplido con los requisitos legales y reglamentos aplicables.

Electrocardiégrafo SYNCHROMAX

Responsable Sanitario: MEDICAL SUPPLIES CR SOCIEDAD ANONIMA
Titular del EMB: EXO S.A., Argentina

Clasificacién de riesgo: Clase 2

Marca: EXO

El Synchromax es un electrocardiégrafo digital de 12 derivacion
es que posee un algoritmo especializado para comprobar de ma
nera no invasiva y en pocos minutos el grado de asincronia inter
ventricular.

Indicacién de uso:

Fabricante(s) del EMB: EXO S.A., Argentina
Distribuidor(es) del EMB: MEDICAL SUPPLIES CR S.A. SUMEDICAL, Costa Rica
Autoridad sanitaria: Ministerio de Salud
Fecha de aprobacion: Fecha de vencimiento:
01/08/2019 03/08/2025

Este certificado puede ser validado en www.registrelo.go.cr
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MINISTERIO DE SALUD Ministerio \
GOBIERNO DE COSTA RICA deSalud "

Costa Rica

CERTIFICADO DE CAMBIO POST-REGISTRO DE EQUIPO Y MATERIAL
BIOMEDICO

NUMERO DE REGISTRO: EMB-AR-19-02487

Ministerio de Salud

CERTIFICA:

Que ha sido aprobado el 13/08/2025 el trdmite de cambio post-registro:
Cambio en la conformacion de una familia, grupo, familia de grupos, sistemas, kit de
pruebas
del equipo y material biomédico abajo descrito
por haber cumplido con los requisitos legales y reglamentos aplicables.

Electrocardiégrafo SYNCHROMAX

Responsable Sanitario: MEDICAL SUPPLIES CR SOCIEDAD ANONIMA
Titular del EMB: EXO S.A., Argentina
Clasificacién de riesgo: Clase 2
Marca: EXO
Indicacién de uso: Monitoreo no invasivo de la asincronia cardiaca
Fabricante(s) del EMB: EXO S.A., Argentina
Distribuidor(es) del EMB: MEDICAL SUPPLIES CR S.A. SUMEDICAL, Costa Rica
Autoridad sanitaria: Ministerio de Salud

Fecha de aprobacion: Fecha de vencimiento:

01/08/2019 03/08/2025

Este certificado puede ser validado en www.registrelo.go.cr
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ANEXO AL REGISTRO SANITARIO DE EQUIPO Y MATERIAL BIOMEDICO EMB-AR-19-02487
(Aprobado el 01/08/2019)

< 4 S e Version del Fecha
Cdodigo Modelo Descripcion equipo Aprobacién

Electrocardidégrafo.

Accesorio: Cable de
ECG de 10 SynO1l 13/08/2025

terminales, 4 pinzas
y 6 chupetes.

PM 2261-3 Synchromax




