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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-002997-26-3

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por Covidien
Argentina S.A. ; se autorizalainscripcion 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: 2142-400
Nombre descriptivo: Grapadora circular con tecnologia Tri-Staple y yunque de grapadora circular para via transoral

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

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

Modelos:

TRIEEAXL21IMTORVIL EEA Grapadoracircular con tecnologia Tri-Staple y yunque OrVil
TRIEEAXL21XTORVIL EEA Grapadora circular con tecnologia Tri-Staple negray yunque OrVil
TRIEEAXL25MTORVIL EEA Grapadoracircular con tecnologia Tri-Staple y yunque Orvil
TRIEEAXL25XTORVIL EEA Grapadora circular con tecnologia Tri-Staple negray yungue OrVil

Clase de Riesgo: 111
Indicacion/es autorizada/s:

El yunque de grapadora circular transoral OrVil y la grapadora circular EEA con tecnologia Tri-Staple tienen aplicacién alo largo del tubo digestivo para
crear anastomosis de extremo a extremo o de extremo a costado tanto en cirugias abiertas como en laparoscopicas.



Periodo de vida Util: 5 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionaes e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biol6gico: N/A

Forma de presentacion: 1y 3 unidades

Método de esterilizacion: Oxido de Etileno

Nombre del fabricante:
1. Covidienlic
2. Covidien

Lugar de elaboracion:
1. 15 Hampshire Street Mansfield, MA USA 02048, Estados Unidos de América
2. Building 911-67 Sabanetas Industrial Park Ponce, PR, USA 00731 Estados Unidos de América

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 2142-400 , con una vigencia cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion
autorizante.
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