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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-001435-26-5

La Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por BIOTECNOA
INGENIERIA S.R.L ;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: 1989-10
Nombre descriptivo: Electrobisturi

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
18-231 Unidades para Electrocirugia, Monopolares/Bipolares

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

Modelos:
OBS-350A

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

Indicado para € corte, coagulacion, hemostasia, fulguracién y bipolaridad en procedimientos cirugia general, cirugia vascular, cirugia hepatobiliar y
pancreética, cirugia cardiotorécica, gastroenterologia, TURP (reseccion transuretral de la prostata), TUVP (vaporizacion transuretral de la préstata) y



compatible con cistoscopia, artroscopia, |aparoscopia e histeroscopia.
Periodo de vida Util: 10 (diez) afios.

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

Forma de presentacion: Envase Unitario

Método de esterilizacion: N/C

Nombre del fabricante:
BAISHENG MEDICAL CO., LTD.

Lugar de elaboracion:
No. 11, Fusheng Road, Distrito Xinhui 529100 Ciudad de Jiangmen, Guangdong, Republica Popular de China.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 1989-10 , con una vigencia cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicién
autorizante.
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