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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA RECONSTRUCCION DE LA NACION ARGENTINA

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2025-30684060-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 25 de Marzo de 2025

Referencia: 1-0047-3110-005928-24-0

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-005928-24-0

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

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 189-332

Nombre descriptivo: SISTEMA DE GRAPADORAS ELECTRICAS MOTORIZADAS Y UNIDADES DE
RECARGA OMNIA

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
15-964 - Grapas, parategjido

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Reach Surgical

Modelos;



Engrapadoras IREACH OMNIA:

IDL

IDM

IDS

IDL-0

IDM-0

IDS-0

Recargas

1D3020, 1D4520, ID6020, 1D3025, 1D4525,
ID6025, 1D4535, ID6035, 1D4548, 1D6048,
ID30TAN, ID45TAN, ID60TAN, ID30PUL,
ID45PUL, ID60PUL, ID45BLK, ID60BLK,
1D3020B, 1D4520B, 1D6020B, 1D30258B,
ID4525B, ID6025B, 1D4535B, 1D60358B,
ID30TANB, ID45TANB, ID60TANB,
ID30PULB, ID45PULB, ID60PULB

Clase de Riesgo: |11

Indicacion/es autorizadals:

Este instrumento esta destinado a ser utilizado con las unidades de recarga para la transeccién, reseccién y/o
creacion de anastomosis. Este instrumento tiene aplicaciones en cirugias abiertas y minimamente invasivas,
incluyendo cirugias torécicas, abdominales, ginecoldgicas y uroldgicas. Puede utilizarse normamente para la
transeccion y reseccion de pulmones, tejido bronquial, intestinos, estdbmago, uretra, rifion, Utero, etc.

Periodo de vida ttil: Lavida Util esde 5 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol6gico: NA

Forma de presentacién: Por unidad

Meétodo de esterilizacion: Oxido de etileno.

Nombre del fabricante:
Reach Surgical, Inc

Lugar de elaboracion:

120 XinXing Road

West Zone, TEDA

300462 Tianjin

REPUBLICA POPULAR CHINA



Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 189-332 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.
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