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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2022-62203208-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 21 de Junio de 2022

Referencia: 1-0047-3110-001059-22-1

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-001059-22-1

La Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por COVIDIEN ARGENTINA S.A.; se autoriza la inscripcion en el Registro Nacional
de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2142-373
Nombre descriptivo: Electrodo de Retorno Universal para Paciente Adulto

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
11-500 Electrodos, para Electrocirugia, con Retorno

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

Modelos:
HRAG Valleylab, Electrodo de retorno para paciente adulto universal REM inaldmbrico, hidrogel, placa dividida.

Clase de Riesgo: |11

Indicacion/es autorizadals:
Estaindicado paraintervenciones el ectroquirurgicas monopolares.



Periodo de vida ttil: 02 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biol6gico: N/A

Forma de presentacién: Unidad

Meétodo de esterilizacion: No estéril

Nombre del fabricante:
1. Covidienllc
2. Cardina Health Germany Manufacturing GmbH

Lugar de elaboracion:
1. 15 Hampshire Street, Mansfield MA 02048, USA
2. Quedlinburgerstrabe 39a, 38820 Halberstadt, Alemania.

Se extiende € presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 2142-373 , con una vigencia cinco (5)
afos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.
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