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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Afio de la Grandeza Argentina

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2026-40410735-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 22 de Abril de 2026

Referencia: 1-0047-3110-008244-25-8

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N° 1-0047-3110-008244-25-8

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Corpomedica SA ; se autoriza lainscripcion en € Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 136-371

Nombre descriptivo: Electrodo de Coagul acion Térmica de Profundidad

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:

RSDE-08, RSDE-10, RSDE-12, RSDE-14, RSDE-16, RSDE-16F, RSDE-08S, RSDE-10S, RSDE-12S, RSDE-
14S, RSDE-16S, RSDE-16G; LX-08, LX-10, LX-12, LX-14, LX-16, LX-085,LX-10S, LX-12S,LX-14S, LX-
16S,L X-RF2; DX-20, DX-25, DX-30, DX-35.

Clase de Riesgo: 1V

Indicacion/es autorizadals:

Monitorizacién EEG en trastornos que requieren monitorizacion EEG intracraneal segun la evaluacion del
médico, incluyendo epilepsia resistente a farmacos en la que no se puede identificar la zona epileptogénica
después de una evaluacion no invasiva, pero se sospecha fuertemente un inicio focal o0 una zona epileptogénica
gue involucra areas funcionales.

Termocoagulacion de focos epilépticos considerados adecuados para la electroencefalografia guiada por
estereocoagulacion (SEEG), incluyendo la terapia de termocoagulacion por radiofrecuencia segin lo determinen
los neurocirujanos.



Periodo de vida ttil: 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: Envase individual sellado. Incluye electrodo del modelo declarado y sus accesorios
correspondientes (cable de conexion y tornillo guia cuando aplique). Presentacion en caja secundaria.

M étodo 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 el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 136-371 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.
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