2025 - ANO DE LA RECONSTRUCCION DE LA
NACION ARGENTINA

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

DECLARACION JURADA DE REVALIDA

DISPOSICION ANMAT N° 9688/2019
N° rev: 2142-280#0004

En nombre y representaciéon de la firma Covidien Argentina S.A. , 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: 2142-280

Disposicion autorizante N° 8349/2019 de fecha 10 octubre 2019
Disposiciones modificatorias y revalidas N°: N° rev: 2142-280#0001, N° rev: 2142-280#0002,
N° rev: 2142-280#0003

Datos Caracteristicos del Producto Médico:

Nombre descriptivo: Sistema Disector Ultrasénico inaldmbrico de mandibula curva

Cddigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
UMDNS: 18-049 Cortadores/Coaguladores Quirurgicos por Ultrasonido.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Sonicision
Clase de Riesgo: I

Indicacidn/es autorizada/s: El instrumento disector ultrasonico inalambrico con mandibula curva
Sonicision esta indicado para las incisiones en tejido blando cuando se desea tener un control del
sangrado y que la quemadura sea minima.

El dispositivo se puede utilizar como complemento o sustituto de la electrocirugia, los laseres y
los bisturies de acero en intervenciones generales, plasticas, ginecoldgicas, urolégicas y otras
intervenciones abiertas y endoscdpicas.

El instrumento Sonicision de 13 cm también esta indicado para intervenciones de
otorrinolaringologia.

Aplicable para los codigos de la serie SCDAXX: El instrumento disector ultrasonico sin cables con
mandibula curva Sonicision puede utilizarse para coagular vasos aislados de hasta 5 mm de
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diametro.

Aplicable para los codigos de la serie SCD7AXX:

El dispositivo se puede utilizar para coagular vasos aislados de hasta 7 mm de diametro
utilizando el modo minimo. El dispositivo se puede utilizar para coagular vasos aislados de hasta
5 mm de diametro utilizando el modo maximo.

Modelos: SCDA13 Disector ultrasénico inalambrico, mandibula curva, 5mm -13 cm
SCDAZ26 Disector ultrasénico inalambrico, mandibula curva, 5mm -26 cm
SCDA39 Disector ultrasénico inalambrico, mandibula curva, 5mm -39 cm
SCDAA48 Disector ultrasénico inalambrico, mandibula curva, 5mm -48 cm
SCGAA Generador reutilizable

SCBA Bateria reutilizable

CBCA Cargador de bateria

SCBIGA Guia de insercion de bateria reutilizable

SCG7AA Generador Reutilizable

SCD7A13 Disector ultrasénico inalambrico, mandibula curva, 5mm -13 cm
SCD7A26 Disector ultrasénico inalambrico, mandibula curva, 5mm -26 cm
SCD7A39 Disector ultrasénico inalambrico, mandibula curva, 5mm -39 cm
SCD7A48 Disector ultrasénico inalambrico, mandibula curva, 5mm -48 cm

Periodo de vida util: 5 afios (disector)
Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen bioldgico: N/A

Forma de presentacion: Disector: Caja por 1 o por 6 unidades
Generador: Unitario

Guia de insercion: Unitario, por 2 unidades

Bateria: Unitario

Cargador de bateria: Unitario

Método de esterilizaciéon: éxido de etileno.

Nombre del fabricante: 1. Covidien llc.,
SCDA13, SCDA26, SCDA39, SCDA48, SCGAA, SCG7AA, SCD7A13, SCD7A26, SCD7A39,
SCD7A48, SCBIGA, CBCA, SCBA

2. Covidien,
SCDA13, SCDA26, SCDA39, SCDA48, SCGAA, SCG7AA, SCD7A13, SCD7A26, SCD7A39,
SCD7A48, SCBIGA, CBCA, SCBA

3. Cadex Electronics Inc.: Solo para los codigos CBCA, SCBA

4. Spectrum Plastics Group: Solo para el cédigo SCBIGA

Lugar de elaboracion: 1. 15 Hampshire Street, Mansfield, MA, 02048, Estados Unidos.
2. 6044 Longbow Court. Boulder, CO 80301, Estados Unidos.

3. 22000 Fraserwood Way, Richmond, British Columbia, V6W 1J6, Canada.

4. 7309 West 27th St. Saint Louis Park, MN 55426, Estados Unidos.
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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

_'t
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Responsable Legal anMmat Responsable Técnico
Firma y Sello MUEZZOLINI Silvana Firmay Sello

La presente DECLARACION JURADA ha S0 efrifidd°d8% uerdo 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 Covidien Argentina S.A.
bajo el numero PM 2142-280 siendo su nueva v/i\gencia hasta el 10 octubre 2029

/%
anMalt

TERRIZZANO Maria Lorena
CUIL 23242965604

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: 11 febrero 2025

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

N° ldentificatorio Tramite: 61624

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-006140-24-3
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