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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA RECONSTRUCCION DE LA NACION ARGENTINA

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2025-75359828-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 11 de Julio de 2025

Referencia: 1-0047-3110-002802-25-7

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-002802-25-7

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

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2318-34
Nombre descriptivo: Punta de estimulacion y succion

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
16-315-Cables/Terminal es, para Estimul acion Nerviosa Eléctrica Transcutanea

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

Model os;
DryTouch PSS13DF, PSS13DF-5, PSS26DF, PSS26DF-5.



Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

Las puntas de estimulacion y succién para monitoreo intraoperativo (IOM) son utilizadas por €l cirujano como
medio para administrar estimulacion eléctricaa tejido durante la monitorizacion neurol dgica intraoperatoria, para
identificar nervios y raices nerviosas espinales y para evaluar la funcion nerviosa. Las puntas estimuladoras
quirurgicas desechables estan indicadas para la diseccion de tejidos y la estimulacion de los nervios craneales y
periféricos para su localizacion e identificacion durante la cirugia, incluidas |as raices de los nervios espinales.

Es un instrumento quirdrgico manual especifico que permite a cirujano limpiar secreciones y probar €l tejido
quirudrgico con estimulacién nerviosa a mismo tiempo y con el mismo instrumento.

Periodo de vida til: 5 afios

Condicién 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, 5 unidades

Método de esterilizacion: Oxido de etileno

Nombre del fabricante:
NEUROVISION MEDICAL PRODUCTS, INC.

Lugar de elaboracion:
353 Sanjon Rd. Ventura, CA. 93001 Estados Unidos

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 2318-34 , con una vigencia cinco (5)
afios a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.
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