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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2026-102017125-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 20 de Octubre de 2026

Referencia: 1-0047-3110-006550-26-3

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

N° 1-0047-3110-006550-26-3

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por GASTROTEX
SRL ; 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: 1701-188
Nombre descriptivo: SISTEMA QUIRURGICO ROBOTICO

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
15-621 - Sistema robdtico para asistencia quirtrgica

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Kangduo

Modelos:

Sistema quirdrgico (Sistema de control de instrumental endoscdpico con instrumental y accesorios): SR2000.
Tijeras monopolares 200007, 200179.

Gancho de electrocauterio permanente 200185C, 200183C.

Pinza bipolar 200172C, 200205C, 200206C.

Portaagujas 200194, 200006.

Pinza fenestrada 200189, 200347, 200093, 200049.

Disector curvo 200345.



Trécar A2001, A2002, A2005, A2006, B2001, B2002.
Funda aislante para punta HOO1.
Funda protectora estéril 100341, 200016.

Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizadals:

El Kangduo SR2000 es un sistema quirdrgico robotico de arquitectura maestro-esclavo destinado a asistir a cirujano en la realizacién de procedimientos
|aparoscdpicos minimamente invasivos.

« Urologia: Prostatectomiaradical - Nefrectomia parcial - Nefroureterectomia - Cirugia pélvica oncol 6gica.

« Ginecologia: Histerectomia - Miomectomia - Cirugia de endometriosis - Cirugia oncol égica de ovario.

« Cirugia general: Gastrectomia - Bypass géstrico - Colecistectomia - Reseccidn hepética.

« Cirugia colorrectal: Reseccion coldnica - Proctectomia - Cirugia de enfermedad inflamatoriaintestinal, Reseccion anterior de recto

Periodo de vida (itil: Sistema quirdrgico (Sistema de control de instrumental endoscdpico con instrumental y accesorios): SR2000: 10 (DIEZ) ANOS.
Tijeras monopolares 200007, 200179: 10 usos

Gancho de electrocauterio permanente 200185C, 200183C: 10 usos

Pinza bipolar 200172C, 200205C, 200206C: 10 usos

Portaagujas 200194, 200006: 10 usos

Pinza fenestrada 200189, 200347, 200093, 200049: 10 usos

Disector curvo 200345: 10 usos

Trocar A2001, A2002, A2005, A2006, B2001, B2002: 10 usos

Funda aislante para punta HOO1: 2 afios

Funda protectora estéril 100341, 200016: 2 afios.

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencion de la materia prima de origen biol 6gico: no corresponde

Forma de presentacién: Tanto el equipo como sus accesorios se presentan por unidad.
Método de esterilizacion: Funda aislante para punta HO01: 6xido de etileno

Funda protectora estéril 100341, 200016: 6xido de etileno.

Demés items no aplican

Nombre del fabricante:
Suzhou Kangduo Robot Co. Ltd.

Lugar de elaboracion:
Building 2, Standard Plant, Industrial Village, N° 300 Qingchengshan Road, Suzhou New District. Suzhou, Jiangsu 215163. CHINA.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 1701-188 , con una vigencia cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion
autorizante.
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