2025 - ANO DE LA RECONSTRUCCION DE LA
NACION ARGENTINA

Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMA.T.

DECLARACION JURADA DE REVALIDA

DISPOSICION ANMAT N° 9688/2019
N° rev: 2142-91#0001

En nombre y representaciéon de la firma Covidien Argentina S.A. , el responsable legal y el
responsable técnico declaran bajo juramento cumplir con la Disposicion 9688/19 | Anexo V
para el producto médico inscripto bajo el Numero de PM: 2142-91

Disposicion autorizante N° 7767/2010 de fecha 03 diciembre 2010
Disposiciones modificatorias y revalidas N°: 6145/2011, 3306/2014, DC
100473110007345201, DC 1473110519915, dc_23366_30712523669_6145,
dc_24978 30712523669 6145

Datos Caracteristicos del Producto Médico:

Nombre descriptivo: Sistema evacuador de humo

Cddigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
16-262 - Sistemas para extraccion de humo, para Cirugia

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): RapidVac
Clase de Riesgo: |

Indicacidn/es autorizada/s: Mejorar la visibilidad y reducir los riesgos potenciales para la salud
asociados al humo quirurgico. Puede utilizarse en procedimientos abiertos y laparoscopicos.

Modelos: SE3695 Evacuador de humo 220 V
SEA3705 Tubo de humo

SEA3710 Tubo de humo

SEA3715 Tubo con esponja protectora contra el humo
SEA3720 Kit de tubos de humo

SEA3725 Varilla de humo

Periodo de vida util: Periodo de vida util: 3 afios (solo aplica para los tubos y varilla)
Periodo de vida util de servicio del equipo: 7 afios
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Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biolégico: N/A

Forma de presentacion: Cédigo SE3695: Caja con 1 unidad
Cdédigo SEA3705: Caja con 10 unidades

Cdédigo SEA3710: Caja con 10 unidades

Cdédigo SEA3715: Caja con 12 unidades

Cdédigo SEA3720: Caja con 12 unidades

Cdédigo SEA3725: Caja con 5 unidades

Método de esterilizacion: Radiacion Gamma

Nombre del fabricante: 1) Covidien llc
2) Consolidated Medical Equipment Company

Lugar de elaboracion: 1) 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048, Estados Unidos.
2) Ave. Alejandro Dumas No. 11321. Complejo Industrial Chihuahua. Chihuahua, Chihuahua
Mexico 31136

El responsable legal y su responsable técnico son responsables de la veracidad de la
documentacion e informacion presentada y declaran bajo juramento que el producto médico no ha
sufrido modificaciones segun Articulo 11° Disposicion 9688/19, que cumple y satisface los
Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia (R.E.S.E.) previstos por la Disposicion ANMAT N°
11467/24.

La empresa mantiene en su establecimiento y a disposicion de la autoridad sanitaria la
documentacion requerida por disposicion ANMAT N° 64/25 y 9688/19

Responsable Legal Responsable Técnico
Firmay Sello Firma y Sello

La presente DECLARACION JURADA ha sido emitida de acuerdo con las previsiones de la
Disposicion ANMAT N° 9688/19, quedando inscripta la revalida en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (R.P.P.T.M.) a favor de Covidien Argentina S.A.
bajo el numero PM 2142-91 siendo su nueva vigencia hasta el 03 diciembre 2030
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Instituto %@.@M’ e Productos Médicos ANMAT

CUIL 232%%?@' borena

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.

Fecha de emision: 14 enero 2026

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

N° ldentificatorio Tramite: 72229

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-007585-25-1

Digitally signed by: MUZZOLINI
Silvana
Date and time: 1/14/2026 2:59:37 PM
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