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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2022-127793119-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Domingo 27 de Noviembre de 2022

Referencia: 1-0047-3110-003607-22-5

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-003607-22-5

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Unifarma S.A ; 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: 954-218
Nombre descriptivo: Sistema de electroporacion

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
16-860 Electrodos, para Electrocirugia, Activos

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

Modelos:
Generador eléctrico de electroporacion: NPG3000



Sonda de disparo de electroporacion: NTP13, NTP18, NTP25
Sonda estédndar de electroporacion: NSP13, NSP18, NSP25
Fijador de soporte de electroporacion: NFS06

Interruptor de pie: S;FA01

Clase de Riesgo: |11

Indicacion/es autorizadals:
El uso previsto del sistema de electroporacion es la ablacién quirdrgica de tejidos blandos (incluyendo pancress,
higado y prostata) mediante electroporacion irreversible.

Periodo de vida Util: Generador de energia: 5 afios
Sonda de disparo y esténdar: 2 afios

Fijador de soporte de electroporacién: 2 afios
Interruptor de pie: : N/A

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biol ogico: -
Forma de presentacion: Unidad principal y accesorios

Método de esterilizacion: Generador eléctrico de electroporacion NPG3000: N/A
Sonda de disparo de electroporacion NTP13, NTP18, NTP25: Oxido de etileno
Sonda estandar de electroporacion NSP13, NSP18, NSP25: Oxido de etileno
Fijador de soporte de el ectroporacion NFS06: Oxido de etileno

Interruptor de pie SFA01: N/A

Nombre del fabricante:
Surgnova Healthcare Technologies (Zhejiang) Co., Ltd.

Lugar de elaboracion:
No.1 Xinxing Yilu Road, Emerging Industrial Cluster Area,
Zonghan Subdistrict, Cixi City, Zhgjiang, China

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 954-218 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.
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