|
g

Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Afio de la Grandeza Argentina

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2026-61890703-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 23 de Junio de 2026

Referencia: 1-0047-3110-001497-26-1

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-001497-26-1

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por JG ELECTROMEDICINA S.R.L.; seautorizalainscripcion en el Registro
Nacional de Productoresy Productos de Tecnologia M édica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes
datos identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2943-15
Nombre descriptivo: Unidad electroquirdrgica (Diatermia) para cortar y coagular tejidos corporales

Cadigo de identificacién y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
11-246 Sistemas de Terapia por Radiofrecuencias, Diatermia

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

Modelos:

1) Shalya Penta
Shalya Sigma 300
Shalya Sigma 400



2) Mango Laparoscopico Monopolar (M - sin trinquete; MR - con trinquete)
Tipo 1 —axer flex - M
Tipo 2 — axer flex - MR

3) Mango Laparoscopico Bipolar (A — con botones; B - sin trinquete; BR - con trinquete)
Tipo 1 — axer max

Tipo 1 —axer max - A

Tipo 2 —axer flex - B

Tipo 3 —axer flex - BR

4) Unidad de Carro Médico (Carro Shalya)
Carro de Argon (B002)
Carro ESU Bésico (B003)

Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizadals:

Launidad electroquirargica (Diatermia) para cortar y coagular tejidos corporales esta destinada a generar energia
eléctrica de radiofrecuencia (RF) para el corte, coagulacion, desecacion y fulguracion de tejidos biol 6gicos
durante procedimientos quirargicos realizados en el quiréfano.

Periodo de vida Util: 10 (diez) afios (1; 4)
3 (tres) afios (2; 3)

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencidn de la materia prima de origen biol 6gico: No Corresponde
Forma de presentacion: Por Unidad

Método de esterilizacion: No Aplica

Nombre del fabricante:
XcelLance Medical Technologies Private Limited

Lugar de elaboracion:
Shalya Avenue, Plot No. W-237, W-238 (A) and W-239, TTC Industrial Area, MIDC-Rabale, 400701, Navi
Mumbai, India.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 2943-15, con unavigencia cinco (5)
afos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.
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