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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Afio de la Grandeza Argentina

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2026-40410669-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 22 de Abril de 2026

Referencia: 1-0047-3110-008456-25-0

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N° 1-0047-3110-008456-25-0

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Corpomedica SA ; se autoriza lainscripcion en el Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con |os siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 136-372

Nombre descriptivo: Electrodo Cortical

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):

11-453 Electrodos, Neurol 6gicos

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

Modelos:

PSE-4, PSE-4A, PSE-4E, PSE-4B, PSE-6, PSE-6A, PSE-6E, PSE-6B,PSE-8, PSE-8A, PSE-8E, PSE-8B, PSE-11,
PSE-11A, PSE-12, PSE-12A, PSE-16, PSE-16A, PSE-16J, PSE-16H, PSE-16E, PSE-16B,PSE-24, PSE-24A,
PSE-24E, PSE-24B, PSE-24C, PSE-24D, PSE-32, PSE-32A, PSE-32E, PSE-32B, PSE-32C, PSE-32D, PSE-32L,
PSE-32K, PSE-64, PSE-64A, PSE-64C.

PLX-04A, PLX-04B, PLX-06A, PLX-06B, PLX-08A, PLX-08B.

Clase de Riesgo: 111

I ndicacion/es autorizadals:

Recepcidn, transmision de sefial es el ectroencefal ogréficas (EEG) y estimulacion el éctricatemporal de lazona
cortical cerebral. Uso temporal (menos de 24 horas).

Periodo de vida dtil: 3 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencion de la materia prima de origen biologico: No corresponde



Forma de presentacion: Unitario

Método de esterilizacion: Oxido de etileno

Nombre del fabricante:

BEIJNG SINOVATION MEDICAL TECHNOLOGY CO., LTD.

Lugar de elaboracion:

Room 218, 2nd Floor, Building 1, No. 1, Hangfeng Road, Fengtai District, Beijing, P.R. China.

Se extiende €l presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 136-372 , con unavigenciacinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.
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