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Referencia: 1-0047-3110-003615-23-4

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-003615-23-4

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por Cirugia de
Avanzada SRL ; se autorizalainscripcion en el Registro Nacional de Productoresy Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con
los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2030-69
Nombre descriptivo: Forceps Bipolar GEM

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
11-774 Férceps

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

Modelos:

Forceps Bipolar GEM
GEM4025)-NS-S
GEM4025)-NS-C
GEM4050A-NS
GEM4050B-NS
GEM4075G-NS
GEM40755-NS



GEMA4100A-NS
Cordon bipolar GEM
GEM 41105-FP

Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizadals:

Los cables y forceps bipolares estén disefiados para su uso en la coagulacion de tejido durante intervenciones quirdrgicas con una tension maxima de 500
voltios.

Periodo de vida (til: Productos no estériles: NA

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencidn de la materia prima de origen biol6gico: NA

Forma de presentacién: 1 unidad

Método de esterilizacion: Forceps bipolares GEM: no estériles

Nombre del fabricante:

1- Synovis Micro Companies Alliance Inc. (a subsidiary of Baxter International Inc.)
2- Symmetry Surgical Inc

Lugar de elaboracion:

1- 439 Industrial Ln Birmingham AL 35211 Estados Unidos
2- 3034 Owen Dr Antioch, TN 37013, Estados Unidos

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 2030-69 , con una vigencia cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion
autorizante.
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