|
g

Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Afio de la Grandeza Argentina

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2026-62867047-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 25 de Junio de 2026

Referencia: 1-0047-3110-008121-25-2

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-008121-25-2

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A. ; seautorizalainscripcion en el Registro
Nacional de Productoresy Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con |os siguientes
datos identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 16-1547
Nombre descriptivo: Sistema De Energia Total ETHICON™ y accesorios

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
11-490- Unidades para Electrocirugia

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ETHICON™

Model os;
ETHEM- ETHICON™ Energy Médulo



ETHCM- ETHICON™ Maodulo de Comunicaciones
ETHUSC- ETHICON™ Pantalla parael Usuario
ETHCRT- ETHICON™ Carro de energia

ETHEF1 -ETHICON™ Energy Pedal Individual
ETHEF2- ETHICON™ Energy Pedal Doble
ETHERF -ETHICON™ Energy Pedal Redondo
ETHOVK- Clave de verificacion de salida de energia

Clase de Riesgo: |11

Indicacion/es autorizadals:

El Sistema De Energia Total ETHICON™ es un generador electroquirdrgico que suministra energiaa
instrumentos quirurgicos monopolares, bipolaresy ultrasdnicos. Estaindicado para procedimientos quirdrgicos
gue requieran corte o coagul acion de tejidos blandos.

Periodo de vida ttil: NA

Vidatil de servicio: 7 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biologico: NA

Forma de presentacién: Unitario

M étodo de esterilizacion: NA

Nombre del fabricante:

Fabricante 1: ETHICON ENDO-SURGERY, LLC
Fabricante 2: PLEXUS CORP.

Fabricante 3: LINEMASTER SWITCH CORP.
Fabricante 4: MODO INC

Lugar de elaboracion:

Fabricante 1: 475 CALLE C -GUAYNABO, PR - EE. UU. 00969

Fabricante 2: 2444 Schultz Drive -Neenah, WI -EE. UU. 54956

Fabricante 3: 29 PLAINE HILL RD -WOODSTOCK, CT -EE. UU. 06281
Fabricante 4. 9025 NE van Neumann Dr Ste 170 -Hillsboro, OR -EE. UU. 97006

Se extiende €l presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 16-1547 , con unavigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

1-0047-3110-008121-25-2

N° Identificatorio Tramite: 72806
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