2025 - ANO DE LA RECONSTRUCCION DE LA
NACION ARGENTINA

Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMA.T.

CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE MODIFICACION
N° rev: 2025-41#0002

El Instituto Nacional de Productos Médicos de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por Forum
Technologies S.R.L. , se autoriza la modificacién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), del PM 2025-41 aprobado segun:

Disposicién autorizante N° 6296/20 de fecha 25 agosto 2020
Disposiciones modificatorias y revalidas N°: --

Del siguiente/s dato/s caracteristico/s:

DATO
IDENTIFICATOR |DATO AUTORIZADO HASTA LA |MODIFICACION/RECTIFICACION
IOA FECHA AUTORIZADA
MODIFICAR
EI ESG-400 es un generador E.I gengrador electro_qwrurglco, Junto con
o . dispositivos compatibles y accesorios
electroquirurgico cuyo objeto es la o o
N electroquirurgicos, esta disefiado para el
coagulacion y el corte de tejidos . .
L N . Lo corte y la coagulacion de tejidos blandos
Indicacién/es durante cirugia abierta, cirugia o . Lo
. - L durante cirugia abierta, cirugia
autorizada/s laparoscopica y cirugia

laparoscopica y cirugia endoscépica.

El modelo ESG-410 también se utiliza para
la ligadura de vasos y es compatible con
instrumentos ultrasonicos.

endoscopica, en combinacion con
accesorios electroquirurgicos y
equipos auxiliares.

N/A No esta definida una vida util
para el equipo y el fabricante
Periodo de vida |garantiza la provision de repuestos

util por 8 afos a partir de la fecha de 10 anos
discontinuado el modelo en
cuestion. Se adjunta nota.
El equipo se presenta
Forma de empaquetado de modo unitario. Lalpy, unidad
presentacion caja incluye el ESG-400 y el pedal
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con cable (WB50402W)

Modelos Frecuencia ESG-400

WB91051W Unidad de Alta

WB91051W Generador electroquirdrgico
ESG-400

WA91327W Generador electroquirurgico
ESG-410

WA91301W Interruptor de pedal, doble
WA91302W Interruptor de pedal, doble,
inalambrico

WA91303W Interruptor de pedal, simple
WA91311W Interruptor de pedal, doble,
para THUNDERBEAT

WA91321W Interruptor de pedal, doble,
para SONICBEAT

WA99510A Cable para electrodo neutro

Quedando el producto inscripto con los siguientes datos caracteristicos:

Nombre descriptivo: SISTEMA ELECTROQUIRURGICO DE RADIOFRECUENCIA

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

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

Clase de Riesgo: I

Indicacién/es autorizada/s: El generador electroquirurgico, junto con dispositivos compatibles y
accesorios electroquirurgicos, esta disefiado para el corte y la coagulacion de tejidos blandos
durante cirugia abierta, cirugia laparoscopica y cirugia endoscépica.

El modelo ESG-410 también se utiliza para la ligadura de vasos y es compatible con

instrumentos ultrasoénicos.

Modelos: WB91051W Generador electroquirurgico ESG-400

WA91327W Generador electroquirargico ESG-410

WA91301W Interruptor de pedal, doble

WA91302W Interruptor de pedal, doble, inalambrico

WA91303W Interruptor de pedal, simple

WA91311W Interruptor de pedal, doble, para THUNDERBEAT
WA91321W Interruptor de pedal, doble, para SONICBEAT

WA99510A Cable para electrodo neutro

Periodo de vida util: 10 anos

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencidn de la materia prima de origen biotecnoldgico: no corresponde

Forma de presentacion: Por unidad

Método de esterilizacion: no corresponde

Nombre del fabricante: Olympus Winter & Ibe GmbH

Lugar de elaboracion: Kuehnstralde 61, 22045 Hamburgo, Alemania.
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AUTORIZADO

Habiéndose cumplimentado con lo previsto en la Disposicion ANMAT N° 64/25 y 9688/19, esta
Administracion autoriza las modificaciones solicitadas en Argentina, Ciudad de Buenos Aires, 22

octubre 2025.
—AV/\
/%
?’i anMat
! TERRIZZANO Maria Lorena
anMaAt CUIL 23242965604
BODNAR Andrea Veronica
Direccion Evalua@@r‘n‘-y%i’gélﬁ%@&g #roductos Instituto Nacional de Productos Médicos
Médicos ANMAT
Firma y Sello Firma y Sello

El presente certificado sera valido unicamente cuando se presente junto con las Disposiciones
previas del PM enunciadas anteriormente y sea verificado con su cédigo QR a través de la pagina
de ANMAT. Este certificado no modifica el periodo de vigencia.

Fecha de emision: 22 octubre 2025

La validez del presente documento debera verificarse mediante el cddigo QR.

N° ldentificatorio Tramite: 69627
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