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CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE MODIFICACION

N° rev: 1363-6#0003

El Instituto Nacional de Productos Médicos de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por
DIGITAL DINAMIC SISTEM S.A. , se autoriza la modificacion en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), del PM 1363-6 aprobado segun:

Disposicién autorizante N° DI-2021-5283-APN_ANMAT#MS de fecha 19 julio 2021
Disposiciones modificatorias y revalidas N°: N° Revisiones: 1363-6#0001 y 1363-6#0002

Del siguiente/s dato/s caracteristico/s:

DATO
IDENTIFICATOR
IO A
MODIFICAR

DATO AUTORIZADO HASTA LA
FECHA

MODIFICACION/RECTIFICACION
AUTORIZADA

Modelos

SWIFT mini; SWIFT plus; LITE mini; LITE
plus; LEEP mini; LEEP plus. Accesorios
de fabricacion propia: Pedal; Carro de
transporte; Cable de alimentacion; Asas
para electrobisturies (electrodos activos)
Modelos: 30101C, 30100H, 30101V,
30101U, 30101T, 30100J, 30100K,
30100L, 30100M, 30100N, 30100l,
30100S, 30100T, 30100U, 30100V,
30100X, 30100Y, 30100w, 30100Z,
30101A, 30101B, 30100P, 30100Q,
30100R, 30100E, 30100F, 30100C,
30100D, 30101X, 30100G, 30101Z,
30101D, 30101E, 30101F, 30101G,
30101H, 30100B.

SWIFT mini; SWIFT plus; LITE mini;
LITE plus; LEEP mini; LEEP plus.
Accesorios de fabricacién propia:
Pedal; Carro de transporte; Cable
de alimentacién; Asas para
electrobisturies (electrodos activos)
Modelos: 30101C, 30100H, 30101V,
30101U, 30101T, 30100J, 30100K,
30100L, 30100M, 30100N, 30100l,
30100S, 30100T, 30100U, 30100V,
30100X, 30100Y, 30100w, 30100Z,
30101A, 30101B, 30100P, 30100Q,
30100R, 30100E, 30100F, 30100C,
30100D, 30101X, 30100G, 30101Z,
30101D, 30101E, 30101F, 30101G,
30101H, 30100B. Electrodos
bipolares reutilizables - Modelos:
30900A, 309008, 30900C, 30900D,
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30900E. Cables para pinza bipolar -
Modelos: 30400E, 30400F.
Equipo embalado individualmente
Equipo embalado individualmente con con sus accesorios. Asas para
sus accesorios. Asas para electrobisturies, electrodos
electrobisturies: Envase x 1 unidad. bipolares y cables para pinza
bipolar: Envase x 1 unidad.
Equipo: 10 anos. Asas para
Periodo de vida |Equipo: 10 afios. Asas para electrobisturies: 3 afos. Electrodos
atil electrobisturies: 3 afos. bipolares y cables para pinza
bipolar: 5 anos.
Se agrega: Datos e informacion
sobre Electrodos bipolares,
Producto no estéril. Lavar entre
usos con detergente
pentaenzimatico, indicado para el
Rétulos y/o : . lavado de instrumental quirurgico.
instrucciones de Instrucciones de .USO y Rotulos Esterilizar entre usos por vapor de
Aprobados por Disp.5283/21 ; p .
uso agua. Cantidad maxima de reusos:
10 (diez).
y
Cables para pinza bipolar,
desinfectar entre usos con alcohol
etilico al 70%.

Forma de
presentacion

Quedando el producto inscripto con los siguientes datos caracteristicos:
Nombre descriptivo: Electrobisturi

Cddigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
18-231 Unidades para electrocirugia, monopolares / bipolares

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Minicomp
Clase de Riesgo: I

Indicacién/es autorizada/s: La utilizacidon prevista, para la unidad de electrocirugia, es la de
generar una corriente eléctrica de radiofrecuencia con el propdsito de cortar y coagular tejidos.

Modelos: SWIFT mini; SWIFT plus; LITE mini; LITE plus; LEEP mini; LEEP plus. Accesorios de
fabricacion propia: Pedal; Carro de transporte; Cable de alimentacion; Asas para electrobisturies
(electrodos activos) Modelos: 30101C, 30100H, 30101V, 30101U, 30101T, 30100J, 30100K,
30100L, 30100M, 30100N, 301001, 30100S, 30100T, 30100U, 30100V, 30100X, 30100Y,
30100W, 30100Z, 30101A, 30101B, 30100P, 30100Q, 30100R, 30100E, 30100F, 30100C,
30100D, 30101X, 30100G, 301012, 30101D, 30101E, 30101F, 30101G, 30101H, 30100B.
Electrodos bipolares reutilizables - Modelos: 30900A, 30900B, 30900C, 30900D, 30900E. Cables
para pinza bipolar - Modelos: 30400E, 30400F.

Periodo de vida util: Equipo: 10 afios. Asas para electrobisturies: 3 afios. Electrodos bipolares y
cables para pinza bipolar: 5 afos.

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencidn de la materia prima de origen biotecnologico: No aplica.
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Forma de presentacién: Equipo embalado individualmente con sus accesorios. Asas para
electrobisturies, electrodos bipolares y cables para pinza bipolar: Envase x 1 unidad.

Método de esterilizacion: Asas para electrobisturies: Oxido de Etileno (ETO)

Nombre del fabricante: DIGITAL DINAMIC SISTEM S.A.

Lugar de elaboracion: Espinosa 2383 - Ciudad Autonoma de Buenos Aires - Argentina

AUTORIZADO

Habiéndose cumplimentado con lo previsto en la Disposicion ANMAT N° 64/25 y 9688/19, esta
Administracion autoriza las modificaciones solicitadas en Argentina, Ciudad de Buenos Aires, 18

febrero 2026.

/%

anMat
BODNAR Andrea Veronica
Direccién Evaludeidh ¢ RexfiStf§4&2Productos
Médicos
Firma y Sello

Firmado digitalmente por:
TERRIZZANO Maria Lorena
Fecha y hora: 27.04.2026 16:29:58

Instituto Nacional de Productos Médicos
ANMAT
Firma y Sello

El presente certificado sera valido unicamente cuando se presente junto con las Disposiciones
previas del PM enunciadas anteriormente y sea verificado con su cédigo QR a través de la pagina
de ANMAT. Este certificado no modifica el periodo de vigencia.

Fecha de emision: 18 febrero 2026

La validez del presente documento debera verificarse mediante el cdédigo QR.

N° Identificatorio Tramite: 72673

/%

anMaAt

ATENCIO TALQUENCA Raul Eduardo
CUIL 20236343309
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