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

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2025-69012292-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 26 de Junio de 2025

Referencia: 1-0047-3110-000906-25-4

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-000906-25-4

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

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2934-4
Nombre descriptivo: GRAPADORAS ENDOSCOPICAS

Cadigo de identificacién y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
15-964 - Grapas, paratejido

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): XNY MEDICAL

Modelos:

Grapadora de corte lineal endoscdpica desechable:
XNY-S

XNY-M



XNY-L
XNYA-S
XNYA-M
XNYA-L
XNYB-S
XNYB-M
XNYB-L

Cartucho de recarga para grapadora de corte lineal endoscopica:
XNYHA5MA
XNY HA5HA
XNYM5LA
XNY J6OMA
XNY J60HA
XNYJ60LA
XNYH3020
XNYH3040
XNY H4525A
XNYH4535A
XNY H4548A
XNYH6025A
XNYH6035A
XNYH6048A

Clase de Riesgo: |11

Indicacion/es autorizadals:
La Grapadora de Corte Lineal Endoscopica Desechable y unidad de recarga se aplica a histodidlisis, reseccion y
anastomosis del canal alimentario en operacion quirdrgica.

Periodo de vida Util: Lavida til en el estante de los dispositivos es de tres (3) afios.
Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biol6gico: NA

Forma de presentacion: Las Grapadoras Endoscépicas se presentan:
- Por unidad estéril
- En cgja de seis unidades estériles

M étodo de esterilizacion: ETO

Nombre del fabricante:
Changzhou Xin Neng Yuan Medica Stapler Co., Ltd.

Lugar de elaboracion:
No. 51 Shuishan Rd., Zhonglou Economic Development
District, Changzhou, Jiangsu, 213023, China



Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 2934-4 | con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

1-0047-3110-000906-25-4
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