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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-5548-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 28 de Julio de 2020

Referencia: 1-47-3110-7175-18-6

VISTO e Expediente N° 1-47-3110-7175-18-6 del Registro de esta Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma COVIDIEN ARGENTINA S.A. solicitalarevalidacion y modificacion
del Certificado de Inscripcion en e RPPTM N° PM-2142-183, denominado DISPOSITIVOS
ELECTROQUIRURGICOS, marca COVIDIEN.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro
Nacional de Productoresy Productos de Tecnologia M édica (RPPTM).

Que la documentacién aportada ha satisfecho |os requisitos de la normativa aplicable.
Que € Ingtituto Nacional de Productos Médicos ha tomado laintervencidn que le compete.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €llo;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-2142-183,



correspondiente a producto médico denominado DISPOSITIVOS ELECTROQUIRURGICOS, marca
COVIDIEN, propiedad de lafirma COVIDIEN ARGENTINA S.A. obtenido através de la Disposicion ANMAT
N° 7023/13 de fecha 18 de noviembre de 2013, la cua ser& 18 de noviembre de 2023.

ARTICULO 2°- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcion en e RPPTM N° PM-2142-183,
denominado DISPOSI TIVOS ELECTROQUIRURGICOS, marca COVIDIEN.

ARTICULO 3°.- Acéptase el Anexo de Autorizacion de Modificaciones documento GEDO N°  |F-2020-
12824567-APN-INPM#ANMAT. e que deberd agregarse a Certificado de Inscripciéon en el RPPTM N° PM-
2142-183.

ARTICULO 4°.- En los rétulos e instrucciones de uso deberén constar |a modificacion autorizadas.

ARTICULO 5°- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado y hagasele
entrega de |la presente Disposicion conjuntamente con su Anexo, girese alaDireccion de Gestion de Informacion
Técnica para que efectle la agregacion al Certificado de Inscripcion correspondiente. Cumplido, archivese.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), autoriza a la firma COVIDIEN ARGENTINA S.A. la modificacion de los
datos caracteristicos correspondientes al Certificado de Inscripcion en el RPPTM
NO° PM 2142-183 de acuerdo con los datos que figuran en tabla al pie, del
producto:

Nombre descriptivo aprobado: DISPOSITIVOS ELECTROQUIRURGICOS.

Marca: COVIDIEN.

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 7023/13 de fecha 18 de noviembre de

2013.

Tramitado por expediente N° 1-47-13690-10-7

succién Valleylab 10Fr/Ch
(3.33mm), 6” (15.24cm)
E2608-6 Coagulador de succién
Valleylab 8Fr/Ch (2.67mm), 6"
(15.24cm)

E3305 Coagulador de succidn
Valleylab 12Fr/Ch (4.0mm), 6"
(15.24cm)

E3310 Coagulador de succién
Valleylab 10Fr/Ch (3.33mm), 6”
(15.24cm)

E1550 Electrodo de bola
Valleylab, 5mm

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
A MODIFICAR HASTA LA FECHA RECTIFICACION
AUTORIZADA
Vigencia del 18 de noviembre de 2018 18 de noviembre de 2023
Certificado
Modelo E2505-10FR Coagulador de E1000 Electrodo de bola

reutilizable 3.2 mm

E1002 Electrodo de bola
reutilizable 5.6 mm

E1003 Electrodo de aguja
fina reutilizable 2.6"
(6.6mm)

E1005 Electrodo bucle de
tungsteno reutilizable 9.5
mm

E1020 Electrodo con hoja de
bloqueo hexagonal
reutilizable 2.75" (7.0 cm)
E1450-4 Electrodo de hoja
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E1551-6 Electrodo con hoja
Valleylab, 6.5" (16.51 cm)
E1551G Electrodo con hoja
Valleylab, 2.4" (6.2cm)
E1551X Electrodo con hoja de
bloqueo hexagonal Valleylab,
2.4" (6.2 cm)

E1552 Electrodo de aguja
Valleylab, 2.8" (7.2cm)
E1552-6 Electrodo de aguja
Valleylab, 6.5" (16.51cm)
E1650 Electrodo de microaguja
recto Valleylab, 2 cm

E1651 Electrodo de microaguja
recto Valleylab, 3 cm

E1652 Electrodo de microaguja
en angulo 45° Valleylab, 3 mm
desde la punta, 3 cm

E1653 Electrodo de microaguja
en angulo 45° Valleylab, 1 cm
desde la punta, 3 cm

E1654B Electrodo de microaguja
aislada Valleylab, 9 cm
E1450-4 Electrodo con hoja
EDGE, 4" (10.16cm)

E1450-6 Electrodo con hoja
EDGE, 6.5" (16.51cm)

E1450G Electrodo con hoja
EDGE, 3" (7.62cm)

E1450X Electrodo con hoja con
bloqueo hexagonal EDGE, 2.5"
(6.35cm)

E1452 Electrodo de aguja EDGE,

EDGE, 4" (10.16cm)
E1450-6 Electrodo de hoja
EDGE, 6.5" (16.51cm)
E1450X Electrodo con hoja
de bloqueo hexagonal 2.5"
(6.35cm)

E1475X Electrodo con hoja
con bloqueo hexagonal
EDGE, 3" (7.62cm)

E1452 Electrodo de aguja
EDGE, 2.8" (7.2cm)
E1452-6 Electrodo de aguja
EDGE, 6.5" (16.51cm)
E1455 Electrodo con hoja
aislada EDGE, 2.75" (7.0cm)
E1455-4 Electrodo con hoja
aislada EDGE, 4" (10.16cm)
E1455-6 Electrodo con hoja
aislada EDGE, 6.5"
(16.51cm)

E1455B Electrodo con hoja
aislada EDGE, mango de
seguridad, 2.75" (7.0cm)
E1455B-4 Electrodo con hoja
aislado EDGE, mango de
seguridad, 4" (10.16cm)
E1465 Electrodo de aguja
aislada EDGE, 2.8" (7.2cm)
E1465-4 Electrodo de aguja
aislada EDGE, 4" (10.16cm)
E1465-6 Electrodo de aguja
aislada EDGE, 6.5"
(16.51cm)
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2.8" (7.2cm)

E1452-6 Electrodo de aguja
EDGE, 6.5" (16.51cm)

E1455 Electrodo con hoja aislada
EDGE, 2.75" (7.0cm)
E1455-4 Electrodo con hoja
aislada EDGE, 4" (10.16cm)
E1455-6 Electrodo con hoja
aislada EDGE, 6.5" (16.51cm)
E1455B Electrodo con hoja
aislada EDGE, mango de
seguridad, 2.75" (7.0cm)
E1455B-4 Electrodo con hoja
aislado EDGE, mango de
seguridad, 4" (10.16cm)
E1465 Electrodo de aguja aislada
EDGE, 2.8" (7.2cm)

E1465-4 Electrodo de aguja
aislada EDGE, 4" (10.16cm)
E1465-6 Electrodo de aguja
aislada EDGE, 6.5" (16.51cm)
E1465B Electrodo de aguja
aislada EDGE, mango de
seguridad, 2.8" (7.2cm)
E1465B-4 Electrodo de aguja
aislada EDGE, mango de
seguridad, 4" (10.16cm)
E1475X Electrodo con hoja con
bloqueo hexagonal EDGE, 3"
(7.62cm)

E2750 Pinza laparoscopica de
cuatro funciones Valleylab
E2780-28 Electrodo

E1465B Electrodo de aguja
aislada EDGE, mango de
seguridad, 2.8" (7.2cm)
E1465B-4 Electrodo de aguja
aislada EDGE, mango de
seguridad, 4" (10.16cm)
E1502 Extension recta, 13cm
E1504 Extension recta,
34,3cm

E1510 Electrodo artroscopico
de gancho, 90°

E1511 Electrodo artroscopico
de gancho, 45°

E1512 Electrodo artroscopico
con hoja aislada

E1550 Electrodo de bola,
5mm

E1551-6 Electrodo con hoja,
6.5" (16.51 cm)

E1551X Electrodo con hoja
de blogueo hexagonal, 2.4"
(6.2 cm)

E1552 Electrodo de aguja,
2.8" (7.2cm)

E1552-6 Electrodo de aguja,
6.5" (16.51cm)

E1559 Electrodo de bucle de
tungsteno, 10mm x 10mm
E1560 Electrodo de bucle de
tungsteno, 15mm x 12mm
E1561 Electrodo de bucle de
tungsteno, 20mm x 12mm
E1562 Electrodo de bucle de
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laparoscépico de espatula recta,
hueco, Valleylab, 28 cm
E2781-28 Electrodo
laparoscépico de espatula curva,
hueco, Valleylab, 28cm
E2781R-28ASP Electrodo
laparoscépico de espatula curva,
retractil, orificios de aspiracion,
Valleylab, 28cm

E2782-28 Electrodo
laparoscépico de alambre de tipo
gancho en J, hueco, Valleylab,
28cm

E2782R-28ASP Electrodo
laparoscépico de alambre de tipo
gancho en J, Valleylab, 28cm
E2783-28 Electrodo
laparoscépico de alambre de tipo
gancho en L, hueco, Valleylab,
28cm

E2783R-28ASP Electrodo
laparoscépico de alambre de tipo
gancho en L, retractil, orificios de
aspiracion, Valleylab, 28cm
E2783R-36ASP Electrodo
laparoscépico de alambre de tipo
gancho en L, retractil, orificios de
aspiracién, Valleylab, 36cm
E2784-28 Electrodo
laparoscépico de tipo gancho en
L plano, hueco, Valleylab, 28cm
E2784R-28ASP Electrodo

laparoscépico de tipo gancho en

tungsteno, 20mm x 15mm
E1563 Electrodo de bola,
3mm

E1564 Electrodo de bola,
5mm

E1565 Electrodo de bucle
cuadrado de tungsteno, 5mm
X 5mm

E1567 Electrodo de bucle
cuadrado de tungsteno,
10mm x 8mm

E1650 Electrodo de
microaguja recto, 2 cm
E1651 Electrodo de
microaguja recto, 3 cm
E1652 Electrodo de
microaguja en angulo 45°, 3
mm desde la punta, 3 cm
E1653 Electrodo de
microaguja en angulo 45°, 1
cm desde la punta, 3 cm
E1654B Electrodo de
microaguja aislada, 9 cm
E2100 Lapiz de interruptor
oscilante, reutilizable, 15"
(4.6m)

E2250H Lapiz electrodo de
hoja EDGE, funda, 10' (3m)
E2350H Lapiz de interruptor
oscilante, electrodo de hoja
EDGE, funda, 10' (3m)
E2350HS Lapiz de

interruptor oscilante,
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L plano, retractil, orificios de
aspiraciéon, Valleylab, 28cm
E2786-28 Electrodo

laparoscépico de punta cilindrica,

hueco, Valleylab, 28cm

E2250H Lapiz electrodo de hoja
EDGE, funda, 10' (3m)

E2350H Lapiz de interruptor
oscilante, electrodo de hoja
EDGE, funda, 10' (3m)
E2350H-DB Lapiz de interruptor
oscilante, electrodo de hoja
EDGE, funda, 15' (4.6m)
E2350HS Lapiz de interruptor
oscilante, electrodo de hoja
EDGE, funda, extractor de
humos, 10' (3m)

E2450H Lapiz de botdén de
conmutacion, electrodo de hoja
EDGE, funda, 10' (3m)
E2450HS Lapiz de botdn de
conmutacion, electrodo de hoja
EDGE, funda, extractor de
humos, 10' (3m)

E2504 Lapiz Valleylab, 10' (3m)
E2504H Lapiz, funda, Valleylab,
10' (3m)

E2510H Lapiz artroscopico,
electrodo de gancho Valleylab,
funda, 90°

E2511H Lapiz artroscopico,
electrodo de gancho Valleylab,
funda, 45°

electrodo de hoja EDGE,
funda, extractor de humos,
10' (3m)

E2450H Lapiz de botén de
conmutacion, electrodo de
hoja EDGE, funda, 10' (3m)
E2450HS Lapiz de botdn de
conmutacion, electrodo de
hoja EDGE, funda, extractor
de humos, 10' (3m)

E2515 Lapiz de interruptor
oscilante, 10' (3m)

E2515H Lapiz de interruptor
oscilante, funda, 10' (3m)
E2515HS Lapiz de
interruptor oscilante, funda,
extractor de humos, 10'
(3m)

E2516 Lapiz de interruptor
de botodn, 10' (3m)

E2516H Lapiz de botén de
conmutacién, funda, 10'
(3m)

E2608-6 Coagulador de
succién 8Fr/Ch (2.67mm), 6”
(15.24cm)

E3305 Coagulador de succidn
12Fr/Ch (4.0mm), 6"
(15.24cm)

E3310 Coagulador de succién
10Fr/Ch (3.33mm), 6"
(15.24cm)

E7506 Electrodo de retorno
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E2512H Lapiz artroscopico,
electrodo de hoja angular
Valleylab, funda

E2515 Lapiz de interruptor
oscilante Valleylab, 10' (3m)
E2515H Lapiz de interruptor
oscilante Valleylab, funda, 10'
(3m)

E2515HDA Lapiz de interruptor
oscilante Valleylab, funda, 10'
(3m)

E2515HDB Lapiz de interruptor
oscilante Valleylab, funda, 15
(4.6m)

E2515HS Lapiz de interruptor
oscilante Valleylab, funda,
extractor de humos, 10' (3m)
E2516 Lapiz de interruptor de
botén Valleylab, 10' (3m)
E2516H Lapiz de botén de
conmutacién Valleylab, funda,
10' (3m)

E2516HDA Lapiz de botdén de
conmutacion, electrodo de aguja
Valleylab, funda, 10' (3m)
E2516HS Lapiz de botdn de
conmutacién Valleylab, funda,
extractor de humos, 10' (3m)
VL2600 Lapiz Reliant, funda,
Valleylab, 10' (3m)

VL2600DB Lapiz Reliant, funda,
Valleylab, 15' (4.6m)

VL2600E Lapiz Reliant ERBE,

de paciente Polyhesive no-
REM, 9' (2.7 m)

E7507 Electrodo de retorno
de paciente adulto
Polyhesive REM, 9' (2.7 m)
E7508 Electrodo de retorno
de paciente adulto
Polyhesive REM sin cable
E7509 Electrodo de retorno
de paciente adulto
Polyhesive REM sin cable
E7509B Electrodo de retorno
de paciente adulto
Polyhesive REM sin cable
E7510-25 Electrodo de
retorno de paciente para
nifio Polyhesive REM, 9' (2.7
m)

E7512 Electrodo de retorno
de paciente neonatal
Polyhesive REM, 9' (2.7 m)
VL2610 Lapiz de boton de
conmutaciéon Reliant, funda
10" (3m)

CVPLP2000 Lapiz evacuador

de humo
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funda, Valleylab 10' (3m)
E1510 Electrodo de gancho
artroscopico Valleylab, 90°
E1511 Electrodo de gancho
artroscopico Valleylab, 45°
E1512 Electrodo artroscopico con
hoja aislado Valleylab

E1513 Electrodo artroscopico con
hoja Valleylab

E1559 Electrodo de bucle de
tungsteno Valleylab, 10mm x
10mm

E1560 Electrodo de bucle de
tungsteno Valleylab, 15mm x
12mm

E1561 Electrodo de bucle de
tungsteno Valleylab, 20mm x
12mm

E1562 Electrodo de bucle de
tungsteno Valleylab, 20mm x
15mm

E1563 Electrodo de bola
Valleylab, 3mm

E1564 Electrodo de bola
Valleylab, 5mm

E1565 Electrodo de bucle
cuadrado de tungsteno
Valleylab, 5mm x 5mm
E1567 Electrodo de bucle
cuadrado de tungsteno
Valleylab, 10mm x 8mm
E7506 Electrodo de retorno de

paciente Polyhesive no REM
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Valleylab, 9' (2.7 m)

E7507 Electrodo de retorno de
paciente adulto Polyhesive REM
Valleylab, 9' (2.7 m)

E7507DB Electrodo de retorno de
paciente adulto Polyhesive REM
Valleylab, 15' (4.6 m)

E7508 Electrodo de retorno de
paciente adulto Polyhesive REM
sin cable Valleylab

E7509 Electrodo de retorno de
paciente adulto Polyhesive REM
sin cable Valleylab

E7509B Electrodo de retorno de
paciente adulto Polyhesive REM
sin cable Valleylab

E7510-25 Electrodo de retorno
de paciente para nifio Polyhesive
REM Valleylab, 9' (2.7 m)
E7510-25DB Electrodo de
retorno de paciente para nifio
Polyhesive REM Valleylab, 15'
(4.6 m)

E7512 Electrodo de retorno de
paciente neonatal Polyhesive
REM Valleylab, 9' (2.7 m)
E1000 Electrodo de bola
reutilizable Valleylab, 3.2mm
E1002 Electrodo de bola
reutilizable Valleylab, 5.6mm
E1003 Electrodo de aguja fina
reutilizable Valleylab, 2.6"
(6.6mm)
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E1005 Electrodo de bucle
cuadrado de tungsteno
reutilizable Valleylab, 2.75"
(7.0cm)

E1020 Electrodo con hoja de
bloqueo hexagonal reutilizable
Valleylab, 2.75" (7.0 cm)
E1502 Extension recta Valleylab,
13cm

E1504 Extension recta Valleylab,
34,3cm

E2003 Lapiz reutilizable
Valleylab, 10' (3m)

E2100 Lapiz de interruptor
oscilante Valleylab, reutilizable,
15' (4.6m)

E2100E Lapiz de interruptor
oscilante Erbe, Valleylab,
reutilizable, 15' (4.6m)

VL2610 Lapiz de boton de
conmutacion Reliant, funda 10’
(3m)

VL2610DB Lapiz de botdn de
conmutacion Reliant, funda 15’
(4.6m)

VL2610E Lapiz de botdn de
conmutacion Reliant, funda 15’
(4.6m)

VL2615 Lapiz de boton de
conmutacién con hoja recubierta
Reliant, funda 10’ (3m)
VL2615DB Lapiz de botén de

conmutacién con hoja recubierta
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Reliant, funda 15’ (4.6m)
VL2615E Lapiz de botdn de
conmutacién con hoja recubierta
Reliant, funda 15’ (4.6m)
CVPLP2000 Lapiz evacuador de

humo Valleylab

Periodo de vida | 5 afios (de E2505-10FR a No aplica: E1000, E1002,
util VL2600E), 4 afios (de E1510 a E1003, E1005, E1020, E1502,
E1567), 2 afios (de E7506 a E1504, E2100.
E7512)

2 afios: E7506, E7507, E7508,
E7509, E7509B, E7510-25,
E7512.

3 afos: CVPLP2000.

4 afios: E1559, E1560, E1561,
E1562, E1563, E1564, E1565,
E1567, E1510, E1511, E1512.

5 afios: E1450X, E1450-4,
E1450-6, E1452, E1452-6,
E1475X, E1455, E14558B,
E1455-4, E1455B-4, E1455-6,
E1465, E1465B, E1465-4,
E1465B-4, E1465-6, E1650,
E1651, E1652, E1653,
E1654B, E1550, E1552,
E1551X, E2608-6, E3305,
E3310, E2515, E2515H,
E2515HS, E2516, E2516H,
E2250H, E2350H, E2350HS,
E2450H, E2450HS, VL2610.
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Fabricantes

1) COVIDIEN LLC., 15 Hampshire
Street, Mansfield, MA 02048,

Estados Unidos.

2) COVIDIEN, 5920 Longbow
Drive Boulder, CO 80301,

Estados Unidos.

3) COVIDIEN MEDICAL
PRODUCTS (SHANGHAI)
MANUFACTURING LLC., 10 Bldg.
N° 789 Puxing Road, Shanghai
China. (solo para coédigos:
E2505-10FR, E2608-6, E3305,
E3310).

4) BOVIE MEDICAL
CORPORATION, 5115 Ulmerton
Road, Clearwater, FL 33760,
Estados Unidos. (solo para
codigos: E1510, E1511, E1512,
E1513, E1559, E1560, E1561,
E1562, E1563, E1564, E1565,
E1567)

5) NEW DEANTRONICS TAIWAN
LTD, 12f. N°51, Sec 4, Chong
Yang Road, Tu Cheng City,
Taiwan, 23675, China. (solo para
codigo: VL2600 a VL2615E)

6) ACCELENT INC., Calle Hertz
1525-6, Parque Industrial

1) COVIDIEN LLC., 15
Hampshire Street, Mansfield,
MA 02048, Estados Unidos.

2) COVIDIEN, 5920 Longbow
Drive Boulder, CO 80301,

Estados Unidos.

3) COVIDIEN MEDICAL
PRODUCTS (SHANGHAI)
MANUFACTURING LLC.,
Building 10, 789 Puxing Road,
Peoples Republic of China,
Shanghai, 201114 China. (solo
para codigos: E2608-6, E3305,
E3310).

4) BOVIE MEDICAL
CORPORATION, 5115
Ulmerton Road, Clearwater, FL
33760, Estados Unidos. (solo
para codigos: E1510, E1511,
E1512, E1559, E1560, E1561,
E1562, E1563, E1564, E1565,
E1567)

5) NEW DEANTRONICS
TAIWAN LTD, 12F. N°51, Sec
4, Chong Yang Road, Tu Cheng
Dist., New Taipei City, Taipei-
District, 23675, Taiwan. (solo
para codigo: VL2610)
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Bermudez, Ciudad Juarez,
32470, México. (solo para
codigos: E1020, E1450G,
E1450X, E1452, E1455, E1465,
E1465-4, E1475X, E1550,
E1551G, E1551-6, E1552,
E1552-6, E1650, E1651, E1652,
E1653).

7) BUFFALO FILTER LLC., 5900
Genesee St., Lancaster, NY
14086, Estados Unidos. (solo
para codigo CVPLP2000)

8) MODERN MEDICAL
EQUIPMENT MFG., LTD., Dong
Xing Industrial Area, Kang Le Lu,
Shan Xia District, Heng Li,
Dongguan, Guangdong 523466,
China. (solo para codigo
CVPLP2000)

6) VENUSA DE MEXICO S. DE
R.L DE C.V., Calle Hertz 1525,
Parque Industrial J. Bermudez,
Ciudad Juarez, Chihuahua,
32470, México. (solo para
cddigos: E1020, E1450X,
E1452, E1455, E1465, E1465-
4, E1475X, E1550, E1551-6,
E1552, E1552-6, E1650,
E1651, E1652, E1653).

7) BUFFALO FILTER LLC., 5900
Genesee St., Lancaster, NY
14086, Estados Unidos. (solo
para codigo CVPLP2000)

8) MODERN MEDICAL
EQUIPMENT MANUFACTURING
LTD., Dong Xing Industrial
Area, Kang Le Lu, Shan Xia
District, Heng Li, Dongguan,
Guangdong 523466, China.
(solo para cddigo CVPLP2000)

9) COVIDIEN, Boulevard
Insurgentes, 19030
Libramiento, Tijuana, B.C.,
22225, México. (solo para
codigos: E1450-4, E1450-6,
E1450G, E1450X, E1452,
E1452-6, E1455, E1455-4,
E1455-6, E1465, E1465-4,
E1465-6, E1475X, E1550,

|F-2020-12824567-APN-INPMZANMAT
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onmot7

E1551G, E1551-6, E1551X,
E1552, E1552-6, E1650,
E1651, E1652, E1653)

El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién

antes mencionado.

EXPEDIENTE N© 1-47-3110-7175-18-6
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