"2020 - ANO DEL GENERAL MANUEL BELGRANO"

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

DECLARACION JURADA DE REVALIDA

DISPOSICION ANMAT N° 9688/2019
N° rev: 1959-36#0002

En nombre y representacion de la firma SHEIKOMED SRL , el responsable legal y el
responsable técnico declaran bajo juramento cumplir con la Disposicion 9688/19 | Anexo V
para el producto médico inscripto bajo el Numero de PM: 1959-36

Disposicion autorizante N° 5549-15 de fecha 14 julio 2015
Disposiciones modificatorias y revalidas N°: -

Datos Caracteristicos del Producto Médico:

Nombre descriptivo: Electrodos para epilepsia

Cddigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
11-440-Electrodos para Electroencefalografia.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): PMT
Clase de Riesgo: IV

Indicacion/es autorizada/s: Grabacion intraoperatoria de sefales

electroencefalograficas del cerebro. Ademas, los electrodos de superficie cortical Cortac estan
indicados para la estimulacién de potenciales evocados y aplicacion electrocorticografica para
determinar los abordajes quirurgicos adecuados para

tratar a los pacientes con epilepsia.

Modelos: Electrodos de Profundidad “PMT® Depthalon"
2101-02 -001 -002 -003 -004 -005 -006 -007 -008 -009 -010
-011-012-013 -014 -015-016 -017 -018 -019 -020

-021 -022 -023 -024 -025 -026 -027 -028 -029 -030

-031 -032 -033 -034 -035 -036 -037 -038 -039 -040

-041 -042 -043 -044 -045 -046 -047 -048 -049 -050

-051 -052 -053 -054 -055 -056 -057 -058 -059 -060

-061 -062 -063 -064 -065 -066 -067 -068 -069 -070
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-071 -072 -073 -074 -075 -076 -077 -078 -079 -080
-081 -082 -083 -084 -085 -086 -087 -088 -089 -090
-091 -092 -093 -094 -095 -096 -097 -098 -099 -100
-101 -102 -103 -104 -105 -106 -107 -108 -109 -110
-111-112-113 -114 -115-116 -117 -118 -119 -120
-121 -122 -123 -124 -125 IL-SS MN-SS

2101-04 -001 -002 -003 -004 -005 -006 -007 -008 -009 -010
-011-012-013 -014 -015 -016 -017 -018 -019 -020
-021 -022 -023 -024 -025 -026 -027 -028 -029 -030
-031 -032 -033 -034 -035 -036 -037 -038 -039 -040
-041 -042 -043 -044 -045 -046 -047 -048 -049 -050
-051 -052 -053 -054 -055 -056 -057 -058 -059 -060
-061 -062 -063 -064 -065 -066 -067 -068 -069 -070
-071 -072 -073 -074 -075 -076 -077 -078 -079 -080
-081 -082 -083 -084 -085 -086 -087 -088 -089 -090
-091 -092 -093 -094 -095 -096 -097 -098 -099 -100
-101-102 -103 -104 -105 -106 -107 -108 -109 -110
-111-112-113 -114 -115-116 -117 -118 -119 -120
-121 -122 -123 -124 -125 IL-SS MN-SS

2101-06 -001 -002 -003 -004 -005 -006 -007 -008 -009 -010
-011-012-013 -014 -015 -016 -017 -018 -019 -020
-021 -022 -023 -024 -025 -026 -027 -028 -029 -030
-031 -032 -033 -034 -035 -036 -037 -038 -039 -040
-041 -042 -043 -044 -045 -046 -047 -048 -049 -050
-051 -052 -053 -054 -055 -056 -057 -058 -059 -060
-061 -062 -063 -064 -065 -066 -067 -068 -069 -070
-071 -072 -073 -074 -075 -076 -077 -078 -079 -080
-081 -082 -083 -084 -085 -086 -087 -088 -089 -090
-091 -092 -093 -094 -095 -096 -097 -098 -099 -100
-101-102 -103 -104 -105 -106 -107 -108 -109 -110
-111-112-113 -114 -115-116 -117 -118 -119 -120
-121 -122 -123 -124 -125 IL-SS MN-SS

Electrodos de Profundidad “PMT® Depthalon”

2101-08 -001 -002 -003 -004 -005 -006 -007 -008 -009 -010
-011-012-013 -014 -015-016 -017 -018 -019 -020

-021 -022 -023 -024 -025 -026 -027 -028 -029 -030

-031 -032 -033 -034 -035 -036 -037 -038 -039 -040

-041 -042 -043 -044 -045 -046 -047 -048 -049 -050

-051 -052 -053 -054 -055 -056 -057 -058 -059 -060

-061 -062 -063 -064 -065 -066 -067 -068 -069 -070

-071 -072 -073 -074 -075 -076 -077 -078 -079 -080

-081 -082 -083 -084 -085 -086 -087 -088 -089 -090

-091 -092 -093 -094 -095 -096 -097 -098 -099 -100

-101 -102 -103 -104 -105 -106 -107 -108 -109 -110
-111-112-113 -114 -115-116 -117 -118 -119 -120

-121 -122 -123 -124 -125 IL-SS MN-SS

2101-10 -001 -002 -003 -004 -005 -006 -007 -008 -009 -010
-011-012-013 -014 -015-016 -017 -018 -019 -020

-021 -022 -023 -024 -025 -026 -027 -028 -029 -030

-031 -032 -033 -034 -035 -036 -037 -038 -039 -040
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-041 -042 -043 -044 -045 -046 -047 -048 -049 -050
-051 -052 -053 -054 -055 -056 -057 -058 -059 -060
-061 -062 -063 -064 -065 -066 -067 -068 -069 -070
-071 -072 -073 -074 -075 -076 -077 -078 -079 -080
-081 -082 -083 -084 -085 -086 -087 -088 -089 -090
-091 -092 -093 -094 -095 -096 -097 -098 -099 -100
-101-102 -103 -104 -105 -106 -107 -108 -109 -110
-111-112-113 -114 -115-116 -117 -118 -119 -120
-121 -122 -123 -124 -125 IL-SS MN-SS

Electrodos de Profundidad “PMT® Depthalon”

2102-02 -001 -002 -003 -004 -005 -006 -007 -008 -009 -010

-011-012-013 -014 -015 -016 -017 -018 -019 -020
-021 -022 -023 -024 -025 -026 -027 -028 -029 -030
-031 -032 -033 -034 -035 -036 -037 -038 -039 -040
-041 -042 -043 -044 -045 -046 -047 -048 -049 -050
-051 -052 -053 -054 -055 -056 -057 -058 -059 -060
-061 -062 -063 -064 -065 -066 -067 -068 -069 -070
-071 -072 -073 -074 -075 -076 -077 -078 -079 -080
-081 -082 -083 -084 -085 -086 -087 -088 -089 -090
-091 -092 -093 -094 -095 -096 -097 -098 -099 -100
-101-102 -103 -104 -105 -106 -107 -108 -109 -110
-111-112-113 -114 -115-116 -117 -118 -119 -120
-121 -122 -123 -124 -125 IL-SS MN-SS

2102-04 -001 -002 -003 -004 -005 -006 -007 -008 -009 -010

-011-012-013 -014 -015 -016 -017 -018 -019 -020
-021 -022 -023 -024 -025 -026 -027 -028 -029 -030
-031 -032 -033 -034 -035 -036 -037 -038 -039 -040
-041 -042 -043 -044 -045 -046 -047 -048 -049 -050
-051 -052 -053 -054 -055 -056 -057 -058 -059 -060
-061 -062 -063 -064 -065 -066 -067 -068 -069 -070
-071 -072 -073 -074 -075 -076 -077 -078 -079 -080
-081 -082 -083 -084 -085 -086 -087 -088 -089 -090
-091 -092 -093 -094 -095 -096 -097 -098 -099 -100
-101-102 -103 -104 -105 -106 -107 -108 -109 -110
-111-112-113 -114 -115-116 -117 -118 -119 -120
-121 -122 -123 -124 -125 IL-SS MN-SS

2102-06 -001 -002 -003 -004 -005 -006 -007 -008 -009 -010

-011-012-013 -014 -015 -016 -017 -018 -019 -020
-021 -022 -023 -024 -025 -026 -027 -028 -029 -030
-031 -032 -033 -034 -035 -036 -037 -038 -039 -040
-041 -042 -043 -044 -045 -046 -047 -048 -049 -050
-051 -052 -053 -054 -055 -056 -057 -058 -059 -060
-061 -062 -063 -064 -065 -066 -067 -068 -069 -070
-071 -072 -073 -074 -075 -076 -077 -078 -079 -080
-081 -082 -083 -084 -085 -086 -087 -088 -089 -090
-091 -092 -093 -094 -095 -096 -097 -098 -099 -100
-101-102 -103 -104 -105 -106 -107 -108 -109 -110
-111-112-113 -114 -115-116 -117 -118 -119 -120
-121 -122 -123 -124 -125 IL-SS MN-SS
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Electrodos de Profundidad “PMT® Depthalon”

2102-08 -001 -002 -003 -004 -005 -006 -007 -008 -009 -010

-011-012-013 -014 -015 -016 -017 -018 -019 -020
-021 -022 -023 -024 -025 -026 -027 -028 -029 -030
-031 -032 -033 -034 -035 -036 -037 -038 -039 -040
-041 -042 -043 -044 -045 -046 -047 -048 -049 -050
-051 -052 -053 -054 -055 -056 -057 -058 -059 -060
-061 -062 -063 -064 -065 -066 -067 -068 -069 -070
-071 -072 -073 -074 -075 -076 -077 -078 -079 -080
-081 -082 -083 -084 -085 -086 -087 -088 -089 -090
-091 -092 -093 -094 -095 -096 -097 -098 -099 -100
-101-102 -103 -104 -105 -106 -107 -108 -109 -110
-111-112-113 -114 -115-116 -117 -118 -119 -120
-121 -122 -123 -124 -125 IL-SS MN-SS

2102-10 -001 -002 -003 -004 -005 -006 -007 -008 -009 -010

-011-012-013 -014 -015 -016 -017 -018 -019 -020
-021 -022 -023 -024 -025 -026 -027 -028 -029 -030
-031 -032 -033 -034 -035 -036 -037 -038 -039 -040
-041 -042 -043 -044 -045 -046 -047 -048 -049 -050
-051 -052 -053 -054 -055 -056 -057 -058 -059 -060
-061 -062 -063 -064 -065 -066 -067 -068 -069 -070
-071 -072 -073 -074 -075 -076 -077 -078 -079 -080
-081 -082 -083 -084 -085 -086 -087 -088 -089 -090
-091 -092 -093 -094 -095 -096 -097 -098 -099 -100
-101-102 -103 -104 -105 -106 -107 -108 -109 -110
-111-112-113 -114 -115-116 -117 -118 -119 -120
-121 -122 -123 -124 -125 IL-SS MN-SS

2102-12 -001 -002 -003 -004 -005 -006 -007 -008 -009 -010

-011-012 -013 -014 -015 -016 -017 -018 -019 -020
-021 -022 -023 -024 -025 -026 -027 -028 -029 -030
-031 -032 -033 -034 -035 -036 -037 -038 -039 -040
-041 -042 -043 -044 -045 -046 -047 -048 -049 -050
-051 -052 -053 -054 -055 -056 -057 -058 -059 -060
-061 -062 -063 -064 -065 -066 -067 -068 -069 -070
-071 -072 -073 -074 -075 -076 -077 -078 -079 -080
-081 -082 -083 -084 -085 -086 -087 -088 -089 -090
-091 -092 -093 -094 -095 -096 -097 -098 -099 -100
-101-102 -103 -104 -105 -106 -107 -108 -109 -110
-111-112-113 -114 -115-116 -117 -118 -119 -120
-121 -122 -123 -124 -125 IL-SS MN-SS

Electrodos de Profundidad “PMT® Depthalon”

2102-16 -001 -002 -003 -004 -005 -006 -007 -008 -009 -010

-011-012-013 -014 -015 -016 -017 -018 -019 -020
-021 -022 -023 -024 -025 -026 -027 -028 -029 -030
-031 -032 -033 -034 -035 -036 -037 -038 -039 -040
-041 -042 -043 -044 -045 -046 -047 -048 -049 -050
-051 -052 -053 -054 -055 -056 -057 -058 -059 -060
-061 -062 -063 -064 -065 -066 -067 -068 -069 -070
-071 -072 -073 -074 -075 -076 -077 -078 -079 -080
-081 -082 -083 -084 -085 -086 -087 -088 -089 -090
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-091 -092 -093 -094 -095 -096 -097 -098 -099 -100
-101-102 -103 -104 -105 -106 -107 -108 -109 -110
-111-112-113 -114 -115-116 -117 -118 -119 -120
-121 -122 -123 -124 -125 IL-SS MN-SS

Electrodos Corticales de Acero Inoxidable “PMT® Cortac”
2111-02 or 2111tx-02 -001 -002 -003 -004 -005 -006 -007 -008 -009 -010
-011 -012-013-014 -015-016 -017 -018 -019 -020

-021 -022 -023 -024 -025 -026 -027 -028 -029 -030

-031 -032 -033 -034 -035 -036 -037 -038 -039 -040

-041 -042 -043 -044 -045 -046 -047 -048 -049 -050

-051 -052 -053 -054 -055 -056 -057 -058 -059 -060

-061 -062 -063 -064 -065 -066 -067 -068 -069 -070

-071 -072 -073 -074 -075 -076 -077 -078 -079 -080

-081 -082 -083 -084 -085 -086 -087 -088 -089 -090

-091 -092 -093 -094 -095 -096 -097 -098 -099 -100

-101 -102 -103 -104 -105 -106 -107 -108 -109 -110
-111-112-113 -114 -115-116 -117 -118 -119 -120

-121 -122 -123 -124 -125

2111-04 or 2111tx-04 -001 -002 -003 -004 -005 -006 -007 -008 -009 -010
-011 -012-013-014 -015-016 -017 -018 -019 -020

-021 -022 -023 -024 -025 -026 -027 -028 -029 -030

-031 -032 -033 -034 -035 -036 -037 -038 -039 -040

-041 -042 -043 -044 -045 -046 -047 -048 -049 -050

-051 -052 -053 -054 -055 -056 -057 -058 -059 -060

-061 -062 -063 -064 -065 -066 -067 -068 -069 -070

-071 -072 -073 -074 -075 -076 -077 -078 -079 -080

-081 -082 -083 -084 -085 -086 -087 -088 -089 -090

-091 -092 -093 -094 -095 -096 -097 -098 -099 -100

-101 -102 -103 -104 -105 -106 -107 -108 -109 -110
-111-112-113 -114 -115-116 -117 -118 -119 -120
-121-122 -123 -124 -125

Electrodos Corticales de Acero Inoxidable “PMT® Cortac”

2111-06 or 2111tx-06 -001 -002 -003 -004 -005 -006 -007 -008 -009 -010
-011 -012-013-014 -015-016 -017 -018 -019 -020

-021 -022 -023 -024 -025 -026 -027 -028 -029 -030

-031 -032 -033 -034 -035 -036 -037 -038 -039 -040

-041 -042 -043 -044 -045 -046 -047 -048 -049 -050

-051 -052 -053 -054 -055 -056 -057 -058 -059 -060

-061 -062 -063 -064 -065 -066 -067 -068 -069 -070

-071 -072 -073 -074 -075 -076 -077 -078 -079 -080

-081 -082 -083 -084 -085 -086 -087 -088 -089 -090

-091 -092 -093 -094 -095 -096 -097 -098 -099 -100

-101 -102 -103 -104 -105 -106 -107 -108 -109 -110
-111-112-113 -114 -115-116 -117 -118 -119 -120
-121-122 -123 -124 -125

2111-08 or 2111tx-08 -001 -002 -003 -004 -005 -006 -007 -008 -009 -010
-011 -012-013-014 -015-016 -017 -018 -019 -020

-021 -022 -023 -024 -025 -026 -027 -028 -029 -030

-031 -032 -033 -034 -035 -036 -037 -038 -039 -040
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-041 -042 -043 -044 -045 -046 -047 -048 -049 -050
-051 -052 -053 -054 -055 -056 -057 -058 -059 -060
-061 -062 -063 -064 -065 -066 -067 -068 -069 -070
-071 -072 -073 -074 -075 -076 -077 -078 -079 -080
-081 -082 -083 -084 -085 -086 -087 -088 -089 -090
-091 -092 -093 -094 -095 -096 -097 -098 -099 -100
-101-102 -103 -104 -105 -106 -107 -108 -109 -110
-111-112-113 -114 -115-116 -117 -118 -119 -120
-121 -122 -123 -124 -125

2111-10 or 2111tx-10 -001 -002 -003 -004 -005 -006 -007 -008 -009 -010

-011-012-013 -014 -015 -016 -017 -018 -019 -020
-021 -022 -023 -024 -025 -026 -027 -028 -029 -030
-031 -032 -033 -034 -035 -036 -037 -038 -039 -040
-041 -042 -043 -044 -045 -046 -047 -048 -049 -050
-051 -052 -053 -054 -055 -056 -057 -058 -059 -060
-061 -062 -063 -064 -065 -066 -067 -068 -069 -070
-071 -072 -073 -074 -075 -076 -077 -078 -079 -080
-081 -082 -083 -084 -085 -086 -087 -088 -089 -090
-091 -092 -093 -094 -095 -096 -097 -098 -099 -100
-101-102 -103 -104 -105 -106 -107 -108 -109 -110
-111-112-113 -114 -115-116 -117 -118 -119 -120
-121 -122 -123 -124 -125

Electrodos Corticales de Acero Inoxidable “PMT® Cortac”
2111-12 or 2111tx-12 -001 -002 -003 -004 -005 -006 -007 -008 -009 -010

-011-012-013 -014 -015 -016 -017 -018 -019 -020
-021 -022 -023 -024 -025 -026 -027 -028 -029 -030
-031 -032 -033 -034 -035 -036 -037 -038 -039 -040
-041 -042 -043 -044 -045 -046 -047 -048 -049 -050
-051 -052 -053 -054 -055 -056 -057 -058 -059 -060
-061 -062 -063 -064 -065 -066 -067 -068 -069 -070
-071 -072 -073 -074 -075 -076 -077 -078 -079 -080
-081 -082 -083 -084 -085 -086 -087 -088 -089 -090
-091 -092 -093 -094 -095 -096 -097 -098 -099 -100
-101-102 -103 -104 -105 -106 -107 -108 -109 -110
-111-112-113 -114 -115-116 -117 -118 -119 -120
-121 -122 -123 -124 -125

2111-16 or 2111tx-16

-001 -002 -003 -004 -005 -006 -007 -008 -009 -010
-011-012-013 -014 -015 -016 -017 -018 -019 -020
-021 -022 -023 -024 -025 -026 -027 -028 -029 -030
-031 -032 -033 -034 -035 -036 -037 -038 -039 -040
-041 -042 -043 -044 -045 -046 -047 -048 -049 -050
-051 -052 -053 -054 -055 -056 -057 -058 -059 -060
-061 -062 -063 -064 -065 -066 -067 -068 -069 -070
-071 -072 -073 -074 -075 -076 -077 -078 -079 -080
-081 -082 -083 -084 -085 -086 -087 -088 -089 -090
-091 -092 -093 -094 -095 -096 -097 -098 -099 -100
-101-102 -103 -104 -105 -106 -107 -108 -109 -110
-111-112-113 -114 -115-116 -117 -118 -119 -120
-121 -122 -123 -124 -125
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2111-20 or 2111tx-20 -001 -002 -003 -004 -005 -006 -007 -008 -009 -010
-011-012-013 -014 -015 -016 -017 -018 -019 -020
-021 -022 -023 -024 -025 -026 -027 -028 -029 -030
-031 -032 -033 -034 -035 -036 -037 -038 -039 -040
-041 -042 -043 -044 -045 -046 -047 -048 -049 -050
-051 -052 -053 -054 -055 -056 -057 -058 -059 -060
-061 -062 -063 -064 -065 -066 -067 -068 -069 -070
-071 -072 -073 -074 -075 -076 -077 -078 -079 -080
-081 -082 -083 -084 -085 -086 -087 -088 -089 -090
-091 -092 -093 -094 -095 -096 -097 -098 -099 -100
-101-102 -103 -104 -105 -106 -107 -108 -109 -110
-111-112-113 -114 -115-116 -117 -118 -119 -120
-121 -122 -123 -124 -125

Electrodos Corticales de Acero Inoxidable “PMT® Cortac”
2111-24 or 2111tx-24 -001 -002 -003 -004 -005 -006 -007 -008 -009 -010
-011 -012-013-014 -015-016 -017 -018 -019 -020

-021 -022 -023 -024 -025 -026 -027 -028 -029 -030

-031 -032 -033 -034 -035 -036 -037 -038 -039 -040

-041 -042 -043 -044 -045 -046 -047 -048 -049 -050

-051 -052 -053 -054 -055 -056 -057 -058 -059 -060

-061 -062 -063 -064 -065 -066 -067 -068 -069 -070

-071 -072 -073 -074 -075 -076 -077 -078 -079 -080

-081 -082 -083 -084 -085 -086 -087 -088 -089 -090

-091 -092 -093 -094 -095 -096 -097 -098 -099 -100

-101 -102 -103 -104 -105 -106 -107 -108 -109 -110
-111-112-113 -114 -115-116 -117 -118 -119 -120

-121 -122 -123 -124 -125

2111-32 or 2111tx-32 -001 -002 -003 -004 -005 -006 -007 -008 -009 -010
-011 -012-013-014 -015-016 -017 -018 -019 -020

-021 -022 -023 -024 -025 -026 -027 -028 -029 -030

-031 -032 -033 -034 -035 -036 -037 -038 -039 -040

-041 -042 -043 -044 -045 -046 -047 -048 -049 -050

-051 -052 -053 -054 -055 -056 -057 -058 -059 -060

-061 -062 -063 -064 -065 -066 -067 -068 -069 -070

-071 -072 -073 -074 -075 -076 -077 -078 -079 -080

-081 -082 -083 -084 -085 -086 -087 -088 -089 -090

-091 -092 -093 -094 -095 -096 -097 -098 -099 -100

-101 -102 -103 -104 -105 -106 -107 -108 -109 -110
-111-112-113 -114 -115-116 -117 -118 -119 -120

-121 -122 -123 -124 -125

2111-40 or 2111tx-40 -001 -002 -003 -004 -005 -006 -007 -008 -009 -010
-011 -012-013-014 -015-016 -017 -018 -019 -020

-021 -022 -023 -024 -025 -026 -027 -028 -029 -030

-031 -032 -033 -034 -035 -036 -037 -038 -039 -040

-041 -042 -043 -044 -045 -046 -047 -048 -049 -050

-051 -052 -053 -054 -055 -056 -057 -058 -059 -060

-061 -062 -063 -064 -065 -066 -067 -068 -069 -070

-071 -072 -073 -074 -075 -076 -077 -078 -079 -080

-081 -082 -083 -084 -085 -086 -087 -088 -089 -090

-091 -092 -093 -094 -095 -096 -097 -098 -099 -100
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-101 -102 -103 -104 -105 -106 -107 -108 -109 -110
-111-112-113 -114 -115-116 -117 -118 -119 -120
-121 -122 -123 -124 -125

Electrodos Corticales de Acero Inoxidable “PMT® Cortac”
2111-48 or 2111tx-48 -001 -002 -003 -004 -005 -006 -007 -008 -009 -010
-011 -012-013-014 -015-016 -017 -018 -019 -020

-021 -022 -023 -024 -025 -026 -027 -028 -029 -030

-031 -032 -033 -034 -035 -036 -037 -038 -039 -040

-041 -042 -043 -044 -045 -046 -047 -048 -049 -050

-051 -052 -053 -054 -055 -056 -057 -058 -059 -060

-061 -062 -063 -064 -065 -066 -067 -068 -069 -070

-071 -072 -073 -074 -075 -076 -077 -078 -079 -080

-081 -082 -083 -084 -085 -086 -087 -088 -089 -090

-091 -092 -093 -094 -095 -096 -097 -098 -099 -100

-101 -102 -103 -104 -105 -106 -107 -108 -109 -110
-111-112-113 -114 -115-116 -117 -118 -119 -120

-121 -122 -123 -124 -125

2111-64 or 2111tx-64 -001 -002 -003 -004 -005 -006 -007 -008 -009 -010
-011 -012-013-014 -015-016 -017 -018 -019 -020

-021 -022 -023 -024 -025 -026 -027 -028 -029 -030

-031 -032 -033 -034 -035 -036 -037 -038 -039 -040

-041 -042 -043 -044 -045 -046 -047 -048 -049 -050

-051 -052 -053 -054 -055 -056 -057 -058 -059 -060

-061 -062 -063 -064 -065 -066 -067 -068 -069 -070

-071 -072 -073 -074 -075 -076 -077 -078 -079 -080

-081 -082 -083 -084 -085 -086 -087 -088 -089 -090

-091 -092 -093 -094 -095 -096 -097 -098 -099 -100

-101 -102 -103 -104 -105 -106 -107 -108 -109 -110
-111-112-113 -114 -115-116 -117 -118 -119 -120
-121-122 -123 -124 -125

Electrodos Corticales de Platino “PMT® Cortac”

2110-02 or 2110tx-02 -001 -002 -003 -004 -005 -006 -007 -008 -009 -010
-011 -012-013-014 -015-016 -017 -018 -019 -020

-021 -022 -023 -024 -025 -026 -027 -028 -029 -030

-031 -032 -033 -034 -035 -036 -037 -038 -039 -040

-041 -042 -043 -044 -045 -046 -047 -048 -049 -050

-051 -052 -053 -054 -055 -056 -057 -058 -059 -060

-061 -062 -063 -064 -065 -066 -067 -068 -069 -070

-071 -072 -073 -074 -075 -076 -077 -078 -079 -080

-081 -082 -083 -084 -085 -086 -087 -088 -089 -090

-091 -092 -093 -094 -095 -096 -097 -098 -099 -100

-101 -102 -103 -104 -105 -106 -107 -108 -109 -110
-111-112-113 -114 -115-116 -117 -118 -119 -120
-121-122 -123 -124 -125

2110-04 or 2110tx-04 -001 -002 -003 -004 -005 -006 -007 -008 -009 -010
-011 -012-013-014 -015-016 -017 -018 -019 -020

-021 -022 -023 -024 -025 -026 -027 -028 -029 -030
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-031 -032 -033 -034 -035 -036 -037 -038 -039 -040
-041 -042 -043 -044 -045 -046 -047 -048 -049 -050
-051 -052 -053 -054 -055 -056 -057 -058 -059 -060
-061 -062 -063 -064 -065 -066 -067 -068 -069 -070
-071 -072 -073 -074 -075 -076 -077 -078 -079 -080
-081 -082 -083 -084 -085 -086 -087 -088 -089 -090
-091 -092 -093 -094 -095 -096 -097 -098 -099 -100
-101-102 -103 -104 -105 -106 -107 -108 -109 -110
-111-112-113 -114 -115-116 -117 -118 -119 -120
-121 -122 -123 -124 -125

Electrodos Corticales de Platino “PMT® Cortac”
2110-06 or 2110tx-06 -001 -002 -003 -004 -005 -006 -007 -008 -009 -010
-011 -012-013-014 -015-016 -017 -018 -019 -020
-021 -022 -023 -024 -025 -026 -027 -028 -029 -030
-031 -032 -033 -034 -035 -036 -037 -038 -039 -040
-041 -042 -043 -044 -045 -046 -047 -048 -049 -050
-051 -052 -053 -054 -055 -056 -057 -058 -059 -060
-061 -062 -063 -064 -065 -066 -067 -068 -069 -070
-071 -072 -073 -074 -075 -076 -077 -078 -079 -080
-081 -082 -083 -084 -085 -086 -087 -088 -089 -090
-091 -092 -093 -094 -095 -096 -097 -098 -099 -100
-101 -102 -103 -104 -105 -106 -107 -108 -109 -110
-111-112-113 -114 -115-116 -117 -118 -119 -120
-121 -122 -123 -124 -125

2110-08 or 2110tx-08 -001 -002 -003 -004 -005 -006 -007 -008 -009 -010
-011 -012-013-014 -015-016 -017 -018 -019 -020
-021 -022 -023 -024 -025 -026 -027 -028 -029 -030
-031 -032 -033 -034 -035 -036 -037 -038 -039 -040
-041 -042 -043 -044 -045 -046 -047 -048 -049 -050
-051 -052 -053 -054 -055 -056 -057 -058 -059 -060
-061 -062 -063 -064 -065 -066 -067 -068 -069 -070
-071 -072 -073 -074 -075 -076 -077 -078 -079 -080
-081 -082 -083 -084 -085 -086 -087 -088 -089 -090
-091 -092 -093 -094 -095 -096 -097 -098 -099 -100
-101 -102 -103 -104 -105 -106 -107 -108 -109 -110
-111-112-113 -114 -115-116 -117 -118 -119 -120
-121-122 -123 -124 -125

2110-10 or 2110tx-10 -001 -002 -003 -004 -005 -006 -007 -008 -009 -010
-011 -012-013-014 -015-016 -017 -018 -019 -020
-021 -022 -023 -024 -025 -026 -027 -028 -029 -030
-031 -032 -033 -034 -035 -036 -037 -038 -039 -040
-041 -042 -043 -044 -045 -046 -047 -048 -049 -050
-051 -052 -053 -054 -055 -056 -057 -058 -059 -060
-061 -062 -063 -064 -065 -066 -067 -068 -069 -070
-071 -072 -073 -074 -075 -076 -077 -078 -079 -080
-081 -082 -083 -084 -085 -086 -087 -088 -089 -090
-091 -092 -093 -094 -095 -096 -097 -098 -099 -100
-101 -102 -103 -104 -105 -106 -107 -108 -109 -110
-111-112-113 -114 -115-116 -117 -118 -119 -120
-121-122 -123 -124 -125
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Electrodos Corticales de Platino “PMT® Cortac”
2110-12 or 2110tx-12 -001 -002 -003 -004 -005 -006 -007 -008 -009 -010
-011 -012-013-014 -015-016 -017 -018 -019 -020
-021 -022 -023 -024 -025 -026 -027 -028 -029 -030
-031 -032 -033 -034 -035 -036 -037 -038 -039 -040
-041 -042 -043 -044 -045 -046 -047 -048 -049 -050
-051 -052 -053 -054 -055 -056 -057 -058 -059 -060
-061 -062 -063 -064 -065 -066 -067 -068 -069 -070
-071 -072 -073 -074 -075 -076 -077 -078 -079 -080
-081 -082 -083 -084 -085 -086 -087 -088 -089 -090
-091 -092 -093 -094 -095 -096 -097 -098 -099 -100
-101 -102 -103 -104 -105 -106 -107 -108 -109 -110
-111-112-113 -114 -115-116 -117 -118 -119 -120
-121-122 -123 -124 -125

Electrodos Corticales de Platino “PMT® Cortac”
2110-16 or 2110tx-16 -001 -002 -003 -004 -005 -006 -007 -008 -009 -010
-011 -012-013-014 -015-016 -017 -018 -019 -020
-021 -022 -023 -024 -025 -026 -027 -028 -029 -030
-031 -032 -033 -034 -035 -036 -037 -038 -039 -040
-041 -042 -043 -044 -045 -046 -047 -048 -049 -050
-051 -052 -053 -054 -055 -056 -057 -058 -059 -060
-061 -062 -063 -064 -065 -066 -067 -068 -069 -070
-071 -072 -073 -074 -075 -076 -077 -078 -079 -080
-081 -082 -083 -084 -085 -086 -087 -088 -089 -090
-091 -092 -093 -094 -095 -096 -097 -098 -099 -100
-101 -102 -103 -104 -105 -106 -107 -108 -109 -110
-111-112-113 -114 -115-116 -117 -118 -119 -120
-121-122 -123 -124 -125

Electrodos Corticales de Platino “PMT® Cortac”

2110-20 or 2110tx-20 -001 -002 -003 -004 -005 -006 -007 -008 -009 -010
-011 -012-013-014 -015-016 -017 -018 -019 -020

-021 -022 -023 -024 -025 -026 -027 -028 -029 -030

-031 -032 -033 -034 -035 -036 -037 -038 -039 -040

-041 -042 -043 -044 -045 -046 -047 -048 -049 -050

-051 -052 -053 -054 -055 -056 -057 -058 -059 -060

-061 -062 -063 -064 -065 -066 -067 -068 -069 -070

-071 -072 -073 -074 -075 -076 -077 -078 -079 -080

-081 -082 -083 -084 -085 -086 -087 -088 -089 -090

-091 -092 -093 -094 -095 -096 -097 -098 -099 -100

-101 -102 -103 -104 -105 -106 -107 -108 -109 -110
-111-112-113 -114 -115-116 -117 -118 -119 -120
-121-122 -123 -124 -125

2110-24 or 2110tx-24 -001 -002 -003 -004 -005 -006 -007 -008 -009 -010
-011 -012-013-014 -015-016 -017 -018 -019 -020

-021 -022 -023 -024 -025 -026 -027 -028 -029 -030

-031 -032 -033 -034 -035 -036 -037 -038 -039 -040

-041 -042 -043 -044 -045 -046 -047 -048 -049 -050

-051 -052 -053 -054 -055 -056 -057 -058 -059 -060
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-061 -062 -063 -064 -065 -066 -067 -068 -069 -070
-071 -072 -073 -074 -075 -076 -077 -078 -079 -080
-081 -082 -083 -084 -085 -086 -087 -088 -089 -090
-091 -092 -093 -094 -095 -096 -097 -098 -099 -100
-101-102 -103 -104 -105 -106 -107 -108 -109 -110
-111-112-113 -114 -115-116 -117 -118 -119 -120
-121 -122 -123 -124 -125

2110-32 or 2110tx-32 -001 -002 -003 -004 -005 -006 -007 -008 -009 -010
-011-012-013 -014 -015 -016 -017 -018 -019 -020
-021 -022 -023 -024 -025 -026 -027 -028 -029 -030
-031 -032 -033 -034 -035 -036 -037 -038 -039 -040
-041 -042 -043 -044 -045 -046 -047 -048 -049 -050
-051 -052 -053 -054 -055 -056 -057 -058 -059 -060
-061 -062 -063 -064 -065 -066 -067 -068 -069 -070
-071 -072 -073 -074 -075 -076 -077 -078 -079 -080
-081 -082 -083 -084 -085 -086 -087 -088 -089 -090
-091 -092 -093 -094 -095 -096 -097 -098 -099 -100
-101-102 -103 -104 -105 -106 -107 -108 -109 -110
-111-112-113 -114 -115-116 -117 -118 -119 -120
-121 -122 -123 -124 -125

Electrodos Corticales de Platino “PMT® Cortac”
2110-40 or 2110tx-40

-001 -002 -003 -004 -005 -006 -007 -008 -009 -010
-011 -012-013-014 -015-016 -017 -018 -019 -020
-021 -022 -023 -024 -025 -026 -027 -028 -029 -030
-031 -032 -033 -034 -035 -036 -037 -038 -039 -040
-041 -042 -043 -044 -045 -046 -047 -048 -049 -050
-051 -052 -053 -054 -055 -056 -057 -058 -059 -060
-061 -062 -063 -064 -065 -066 -067 -068 -069 -070
-071 -072 -073 -074 -075 -076 -077 -078 -079 -080
-081 -082 -083 -084 -085 -086 -087 -088 -089 -090
-091 -092 -093 -094 -095 -096 -097 -098 -099 -100
-101 -102 -103 -104 -105 -106 -107 -108 -109 -110
-111-112-113 -114 -115-116 -117 -118 -119 -120
-121-122 -123 -124 -125

2110-48 or 2110tx-48 -001 -002 -003 -004 -005 -006 -007 -008 -009 -010
-011 -012-013-014 -015-016 -017 -018 -019 -020
-021 -022 -023 -024 -025 -026 -027 -028 -029 -030
-031 -032 -033 -034 -035 -036 -037 -038 -039 -040
-041 -042 -043 -044 -045 -046 -047 -048 -049 -050
-051 -052 -053 -054 -055 -056 -057 -058 -059 -060
-061 -062 -063 -064 -065 -066 -067 -068 -069 -070
-071 -072 -073 -074 -075 -076 -077 -078 -079 -080
-081 -082 -083 -084 -085 -086 -087 -088 -089 -090
-091 -092 -093 -094 -095 -096 -097 -098 -099 -100
-101 -102 -103 -104 -105 -106 -107 -108 -109 -110
-111-112-113 -114 -115-116 -117 -118 -119 -120
-121-122 -123 -124 -125

2110-64 or 2110tx-64 -001 -002 -003 -004 -005 -006 -007 -008 -009 -010
-011 -012-013-014 -015-016 -017 -018 -019 -020
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-021 -022 -023 -024 -025 -026 -027 -028 -029 -030
-031 -032 -033 -034 -035 -036 -037 -038 -039 -040
-041 -042 -043 -044 -045 -046 -047 -048 -049 -050
-051 -052 -053 -054 -055 -056 -057 -058 -059 -060
-061 -062 -063 -064 -065 -066 -067 -068 -069 -070
-071 -072 -073 -074 -075 -076 -077 -078 -079 -080
-081 -082 -083 -084 -085 -086 -087 -088 -089 -090
-091 -092 -093 -094 -095 -096 -097 -098 -099 -100
-101-102 -103 -104 -105 -106 -107 -108 -109 -110
-111-112-113 -114 -115-116 -117 -118 -119 -120
-121 -122 -123 -124 -125

Cables Conectores de Electrodos “PMT®” - Modelos: 2125.
2125-04 -01 -02 -03 -04

2125-06 -01 -02 -03 -04

2125-08 -01 -02 -03 -04 -06 -08

2125-10 -01 -02 -03 -04

2125-12 -01 -02 -03 -04

2125-16 -01 -02 -03 -04

Electrodo Esfenoidal “PMT®” - Modelos: 2101, 2102, & 2105.
2101-31-02 2101-32-02 2102-31-02 2102-32-02

Accesorios de Electrodos “PMT®”

2103 -001 -002 -003 -004 -005 -006 -007 -008 -009 -010
-011 -012-013-014 -015-016 -017 -018 -019 -020
-021 -022 -023 -024 -025 -026 -027 -028 -029 -030
-031 -032 -033 -034 -035 -036 -037 -038 -039 -040
-041 -042 -043 -044 -045 -046 -047 -048 -049 -050
-051 -052 -053 -054 -055 -056 -057 -058 -059 -060
-061 -062 -063 -064 -065 -066 -067 -068 -069 -070
-071 -072 -073 -074 -075 -076 -077 -078 -079 -080
-081 -082 -083 -084 -085 -086 -087 -088 -089 -090
-091 -092 -093 -094 -095 -096 -097 -098 -099 -100
-101 -102 -103 -104 -105 -106 -107 -108 -109 -110
-111-112-113 -114 -115-116 -117 -118 -119 -120
-121 -122 -123 -124 -125

Periodo de vida util: 48 Meses

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencidn de la materia prima de origen biotecnologico: No aplica
Forma de presentaciéon: Envase Unitario

Método de esterilizacién: Oxido de etileno.

Nombre del fabricante: PMT Corporation

Lugar de elaboracion: 1500 Park Road, PO Box 610, Chanhassen, MN 55317,
USA.
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El responsable legal y su responsable técnico son responsables de la veracidad de la
documentacion e informacion presentada y declaran bajo juramento que el producto médico no ha
sufrido modificaciones segun Articulo 11° Disposicion 9688/19, que cumple y satisface los
Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia (R.E.S.E.) previstos por la Disposicion ANMAT N°
4306/99.

La empresa mantiene en su establecimiento y a disposicion de la autoridad sanitaria la
documentacion requerida por disposicion ANMAT N° 2318/02 y 9688/19

QZT% iz"

FRIDMAN Claudio Hugo anMalt

CUIL 20131025794 i i

Responsable Legal CB:BE\%B% dBfTecnico
Firma y Sello iIrmay Sello

La presente DECLARACION JURADA ha sido emitida de acuerdo con las previsiones de la
Disposicion ANMAT N° 9688/19, quedando inscripta la revalida en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (R.P.P.T.M.) a favor de SHEIKOMED SRL bajo el
numero PM 1959-36 siendo su nueva vigencia hasta el 14 julio 2025

/%

anMaAt

RIZZO Marcela Claudia
CUIL 27169736184

Instituto Nacional de Productos Médicos ANMAT
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.

Fecha de emision: 16 octubre 2020

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

N° ldentificatorio Tramite: 20798
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