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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Certificado - Redaccion libre
NUOmero: CE-2024-137166175-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 13 de Diciembre de 2024

Referencia: 1-0047-3110-007046-23-4

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-007046-23-4

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por NECOD ARGENTINA SRL ; se autoriza lainscripcion en e Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 708-93
Nombre descriptivo: Sistema de motor de alta vel ocidad NeuroSmart

Cadigo de identificacién y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
11-334 Perforadores, para Craneo, Automaticos

Marca(s) de (Ios) producto(s) médico(s): EMD

Modelos:

Sistema de motor de alta velocidad NeuroSmart

CODIGO DEL PRODUCTO NOMBRE DEL PRODUCTO
NSS-110 Unidad de control



NSS-120 Motor de alta velocidad con cable integrado

NSS-130 Interruptor de pie

ACCESORIOS

NSH-210 Pieza de mano perforadora

NSH-310 Pieza de mano craneotomo

NSH-320 Cabezal de craneotomo, fijo. Sin Duraguard

NSH-331 Cabezal de craneotomo, L11, fijo. Duraguard. Tamafio 1

NSH-332 Cabezal de craneotomo, L 15, fijo. Duraguard. Tamafio 2

NSH-333 Cabezal de craneotomo, L 25, fijo. Duraguard. Tamaiio 3

NSH-334 Cabezal de laminotomo, L35, fijo. Con proteccion

NSH-331R Cabezal de craneotomo, L11 R, rotable. Duraguard. Tamarfio 1

NSH-332R Cabezal de craneotomo, L15 R, rotable. Duraguard. Tamario 2

NSH-333R Cabezal de craneotomo, L25 R, rotable. Duraguard. Tamario 3

NSH-334R Cabezal de laminotomo, L35, rotable. Con proteccion

NSH-411 Pieza de mano estéandar, L20 S, recta. Estandar. Tamario 1

NSH-412 Pieza de mano estandar, L45 S, recta. Estandar. Tamario 2

NSH-413 Pieza de mano estandar, L70 S, recta. Estédndar. Tamafio 3

NSH-414 Pieza de mano esténdar, L95 S, recta. Estdndar. Tamario 4

NSH-415 Pieza de mano esténdar, L120 S, recta. Estandar. Tamafio 5

NSH-416 Pieza de mano estandar, L170 S, recta. Estandar. Tamario 6

NSH-417 Pieza de mano estandar, L220 S, recta. Estandar. Tamarfio 7

NSH-421 Pieza de mano esténdar, L20 A, angulada. Estédndar. Tamafio 1

NSH-422 Pieza de mano esténdar, L45 A, angulada. Estéandar. Tamafio 2

NSH-423 Pieza de mano estandar, L70 A, angulada. Estandar. Tamafio 3

NSH-424 Pieza de mano esténdar, L95 A, angulada. Estéandar. Tamafio 4

NSH-425 Pieza de mano esténdar, L120 A, angulada. Estandar. Tamafio 5

NSH-426 Pieza de mano esténdar, L170 A, angulada. Estandar. Tamafio 6

NSH-427 Pieza de mano estandar, L220 A, angulada. Estandar. Tamafio 7

NSH-510 Pieza de mano angulada, pieza de mano. Angulada. Para fresas

NSH-521 Cabezal lineal delgado, L85, linea. Delgado. Tamafio 1

NSH-522 Cabezal lineal delgado, L105, lineal. Delgado. Tamafio 2

NSH-523 Cabezal lineal delgado, L125, lineal. Delgado. Tamafio 3

NSH-531 Cabezal curvo delgado, L85, curvo. Delgado. Tamario 1

NSH-532 Cabezal curvo delgado, L 105, curvo. Delgado. Tamafio 2

NSH-533 Cabezal curvo delgado, L 125, curvo. Delgado. Tamafio 3

NSI-641 Adaptador de irrigacién esténdar, L 20, estdndar. Tamafio 1. NSH 411, NSH-421
NSI-642 Adaptador de irrigacion esténdar, L45, estandar. Tamario 1. NSH 412, NSH-422
NSI-643 Adaptador de irrigacion esténdar, L 70, estdndar. Tamafio 1. NSH 413, NSH-423
NSI-644 Adaptador de irrigacion estéandar, L95, estandar. Tamario 1. NSH 414, NSH-424
NSI-645 Adaptador de irrigacién esténdar, L 120, estandar. Tamafio 1. NSH 415, NSH-425
NSI-646 Adaptador de irrigacion estéandar, L170, estandar. Tamafio 1. NSH 416, NSH-426
NSI-647 Adaptador de irrigacion estdndar, L220, estandar. Tamafio 1. NSH 417, NSH-427
NSI-651L Adaptador deirrigacion lineal, L85, lineal. Delgado. Tamario 1. NSH-521
NSI-652L Adaptador deirrigacion lineal, L105, lineal. Delgado. Tamafio 2. NSH-522
NSI-653L Adaptador deirrigacion lineal, L125, lineal. Delgado. Tamafio 3. NSH-523
NSI-651C Adaptador de irrigacion curvo, L85, curvo. Delgado. Tamafio 1. NSH-531



NSI-652C Adaptador de irrigacion curvo, L105, curvo. Delgado. Tamarfio 2. NSH-532
NSI-653C Adaptador de irrigacion curvo, L125, curvo. Delgado. Tamafio 3. NSH-533
NSC-710 Adaptador de limpieza, paratodas | as piezas de mano

NSC-720 Spray lubricante, paratodas |as piezas de mano

Clase de Riesgo: |11

Indicacion/es autorizadals:
El sistema motor de alta velocidad NeuroSmart esta disefiado para ser utilizado en operaciones neuroquirdrgicas
para perforar, cortar y fresar huesos para acceder a sistema nervioso.

Periodo de vida til: 5 afios

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol 6gico: --

Forma de presentacion: Unitario

Método de esterilizacion: No estéil

Nombre del fabricante:
EMD Endoszkop Mszer Gyarto és Kereskedelmi Kft

Lugar de elaboracion:
H-4031 Debrecen, Bartok Bélau. 113/B Hungria

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripciéon del PM 708-93 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

1-0047-3110-007046-23-4
N° Identificatorio Tramite: 53865
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Enriqueta Maria Pearson

Subadministradora Nacional
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