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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Afio de la Grandeza Argentina

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2026-43479284-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 30 de Abril de 2026

Referencia: 1-0047-3110-002623-25-9

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-002623-25-9

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por GRIENSU S.A. ; 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: 1073-359
Nombre descriptivo: Electrodo el ectroquirdrgico endoscopico

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
15-579-Electrodos, para Electrocirugia

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

Model os;
DK2620Jl -N10-, DK2620Jl —-N15-, DK2620J1 -N20-, DK 2620Jl -N25-, DK2620J] -N30-, DK2620JI —B15-,



DK2620J1 -B20-, DK2620J1 -B25-, DK2620JI —B30-, DK2623JI -N15-, DK2623JI -N20-, DK2623J| -B15-
,DK2623J1 -B20-, DP2618DT -35-, DP2618DT -50-.

Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizadals:

Estos productos se utilizan en combinacion con un equipo endoscdpico compatible para realizar tratamientos
endoscopicos en la zona objetivo del tubo digestivo, como ablacion, incision, diseccion, cauterizacion,
coagulacion, avulsion de tgjido y detencidn de hemorragia. Adicionalmente los modelos DK2620J1 y DK 2623J1
pueden utilizarse para suministrar suero salino o agente de inyeccion submucosa para cirugia endoscopicaen la
capa submucosa del tubo digestivo, que queda expuestatras la diseccion

Periodo de vida dtil: 3 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biologico: N/A

Forma de presentacion: 1 unidad

M étodo de esterilizacion: Oxido de etileno

Nombre del fabricante:
1) FUJIFILM Corporation
2) FUJIFILM Healthcare Manufacturing Corporation Sano Office

Lugar de elaboracion:
1) 26-30, Nishiazabu 2-Chome, Minato-ku, Tokyo 106-8620, Japon.
2) 700 KONAKA-CHO, SANO CITY, TOCHIGI 327-0001, Japon.

Se extiende €l presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 1073-359 , con unavigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.
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