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Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas, BisPoOSsIC ION N° 6 9 3 0 Y

Regulacion e Institutos ! ’ b A
ANMAT i {5

BUENOS AIRES, 0-1 SEP 215

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-10301-12-8 del Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v '

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma AKONIC S.A. solicita la
autorizacion de modificacion del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N© PM-
773-12, denominado: Electrodos Descartables, marca Akonic.

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

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencion que le compete,

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los
Decretos N° 1490/92 y 1886/14.

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

ARTICULO 1°.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N° PM-773-12, denominado: Electrodos Descartables, marca Akonic.
ARTICULO 29.- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacion de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y que deberd
agregarse al Certificado de Inscripcidén en el RPPTM N° PM-773-12.
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ARTICULO 30°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,
notifiquese al interesado y hagasele entrega de copia autenticada de la presente
Disposicidon conjuntamente con su Anexo, Rotulos e Instrucciones de Uso
autorizados , girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica para que
efectie la agregacién del Anexo de Modificaciones al certificado original.
Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-0000-10301-12-8
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé6 mediante Disposicion
I6 9 3 Qa los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en
el RPPTM N© PM-773-12 y de acuerdo a lo solicitado por fa firma AKONIC S.A.,
la modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del

producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: Electrodos descartables estériles.

Marca: Akonic.

Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 3716/07
Tramitado por expediente N° 1-47-17447-06-2

MODIFICACION /
RECTIFICACION
AUTORIZADA

DATO
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO
TORIO HASTA LA FECHA
A MODIFICAR
Modelos AK-ER-BIP-2P-L
AK-ER-BIP-2P-M
AK-ER-BIP-2P-C
AK-ER-BIP-3P-L
AK-ER-BIP-3P-M
AK-ER-BIP-3P-C
AK-ER-A12

AK-ER-BIP-2P-L
AK-ER-BIP-2P-M
AK-ER-BIP-2P-C
AK-ER-BIP-3P-L
AK-ER-BIP-3P-M
AK-ER-BIP-3P-C
AK-ER-BIP-2P-F-
AK-ER-BIP-2P-F-
AK-ER-BIP-2P-F-
AK-ER-BIP-3P-F-
AK-ER-BIP-3P-F-
AK-ER-BIP-3P-F-
AK-ER-A10
AK-ER-A12
AK-ER-A15
AK-ER-A20
AK-ER-A25
AK-ER-A10-M
AK-ER-A12-M
AK-ER-A15-M
AK-ER-A20-M
AK-ER-A25-M
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AK-ER-A10-5-nn
AK-ER-A12-5-nn
AK-ER-A15-S-nn.
AK-ER-AZ20-5-nn
AK-ER-A25-5-nn
AK-ER-A40-5-nn
AK-ER-B25-5-nn
AK-ER-B30-5-nn
AK-ER-B40-5-nn
AK-ER-B50-S-nn
AK-ER-TB-5-nn

El aprobado como Anexo III de
Rétulos la  disposicion  ANMAT  N° | El presentado a fs. 94 a 98.
3716/07

El aprobado como Anexo III de
la  disposicion  ANMAT  N° | El presentado a fs. 99 a 105
3716/07 '

Instrucciones
de Uso

E! presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién
antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del RPPTM a la
firma AKONIC S.A., Titular del Certificado de Inscripcién en el RPPTM N© PM-
773-12, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias.......... B.)..SER.20%5...

Expediente N°© 1-47-0000-10301-12-8

DISPOSICION -
6930

ng ROGELIO LOPE‘Z
Adm\n\strador Naclona!
A\‘H.M.A.. L
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L. PROPOSITO

Identificar y registrar el criterio de aplicacién de la legislacion Nacional procedente del
A.N.M.A.T. al dia de la fecha vigente, Disposicién N° 2318/02 (TO 2004)

IL ALCANCE
Definir las instrucciones de uso del producto médico, de los siguientes productos:

Para los productos, “Electrodos estériles de EMG”
Para los productos, “Electrodos estériles de EP y EEG”.

III. DISPOSICION N° 2318/02 (TO 2004) - Punto 3 Instrucciones de uso

1. Instrucciones de uso:

El modele de las instrucciones de uso debe contener las siguientes informaciones cuando
corresponda:

1.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de este reglamento (Rotulo), salvo las que
figuran en los items 2.4 y 2.5

1.1.1. ROTULOS:

1.1.1.1. La razén social y direccion del fabricante y del importador, si
corresponde;

El producto, sus accesorios y partes suministradas son identificados:

- Fabricante;: AKONIC S.A.

- Direccién: Av. Gral. Mosconi 2886 C1419EQU C.A.B.A.
- Origen: ARGENTINA

- Ver detalles de rotulos a continuacion

1.1.1.2. La informacion estrictamente necesaria para que el usuario pueda
identificar el producte médico y el contenido del envase;

Los productos son identificados y contiene ¢
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1.1.1.2.1. Roétulos electrodos estériles de EMG

AK-ER-BIP-2ZF-C
Ekectrodo bipolar 2 pines 23mm

Esterilizade por ETO
Lote: XXX Vencimianta: DD/MMIAAASM
DT.:M. C Garcia MN. 8351
Fab, AKONIC §A.  Av. Gral. Mosconi 2886

C1418EQU - C ABA - ARGENTINA
Uso: Venta exclusva a prefesonales e
institucicnes sanitarias
Producto autorizado per el Ministerio de
salud y Ambiente AN MAT PM-773.12
No usar sl el envase esta abierto o dafado

AK-ER-BIP-2P-IV
Electrodo bipolar 2 pines 35mm
Esterlizado por ETO
Lote: XXX Vencimiento: DDMMIARAA
D.T.. M. C Garcia MK, 8351
Fab' AKONIC S.A, Av Gral. Mosconi 2886
C1418EQU - CAB A - ARGENTINA

Usa: Venta exclusiva a profesionales ¢
instituciones sanitarias
Producto autorizada por el Ministerio de

salud y Ambiente A.N.MA.T. PM-773-12
No usar sl el envase esta abierto ¢ dafado

AK-ER-BIP-2P-L
Electroda bipolar 2 pines 45mm

Esterilizado por ETO
Loter XXX Vencimiento: DDMMIAAAA
D.T..M. C Garcia MN; 8351
Fab: AKONIGC SA.  Av. Gral. Mosconi 2886

C1419EQU - CABA - ARGENTINA
Usq: Venta exclusiva a profesionales e
instituciones sanitarias
Producto autorizado por el Ministeno de
salud y Ambiente A NMA.T. PM-773-92
No usar si el envase esta abierto o dafiado

Lic. MARIA CECI

APODERADA

AK-ER-BIP-2PF-C
Electrodc bipolar 2 pines 25mm

Esterilizado par ETO
Late: XX Vencimiento: DOMMAARA
D.T.. M. C. Garcia MN: 8331
Fab' AKONIC S.A. Av. Gral. Mosooni 2888

C1419EQU - CABA. - ARGENTINA
Uso; Venta excluswva a profesionales e
instituciones sanitafias
Producto aulorizade por al Ministerio de
salud y Arbiente AN.MA.T, PM-773-12
No usar si el envase esta abiesto o daflado

AK-ER-BIP-ZP-F-M
Electrodo bipolar 2 pines 35mm

Esterilizado por ETO
Lote: XXX Vencimianto: DOMM/AAAA
D.T.: M. C. Garcia MN, 8351
Fab: AKONIG S A, Av. Gral. Mosconi 2886

C1414E0QU - C A B A. - ARGENTINA
Use: Venta exciusva a profesionales e
instituciones sanitarias
Producto autorizado por el Ministero de
salud y Ambiente AN.MAT. PM-773-12
Na usar sl el envase esta ablerto o dafiado

AK-ER-BIP-2P-F-L
Electrodo bipelar 2 pines 45mm

Esterilizads por ETO
Lote: XXX vencimiento: DDMMIAAAA
C.7.: M C Garca MH. 8351
Fab: AKONIC S8 A Av. Gral. Mosconi 2886

C1419EQU - CAB A - ARGENTINA
Uso: Venta exclusva a profesionales &
instiluciones sanitarias
Producto autorizado por el Ministeno de
salud y Ambiente ANMA.T. PM-773-12
No usar si el envase asta abierto ¢ dafiado

AK-ER-BIP-3P-C
Electrodo bipolar 3 pines 25mm
Esterilizado per ETO
Lote: XXX Vencimiento: DD/MMIAAAA
0.T: M. C. Garcia MN. 8351
Fab. AKQNIC 5.A. Av Gral. Mosconi 2886
C1418EQU - C ABA - ARGENTINA

Uso: Venta exclusva a profesionales e
instituciones sanitarias
Produclo autorizado por e} Ministerio de

salug y Ambiente ANM.A.T. PM-773-12
No usar sl el envase esta abierte o dafiado

AH-ER-BIP-3P-M
Electrodo bipolar 3 pines 35mm

Esterilizado por ETO
Lote: XXX Vencimienio: DDMMIAAAA
D.T:M.C. Garcia WK, 8351
Fab: AKCNIC S.A.  Av. Gral Mosconi 2886

C1419EQU - C A B A - ARGEMTINA
Use: Venta exclusiva a profesionales e
instituciones sanitarias
Praductc auvtorzade por el Ministena de
salud y Ambiente A N.MA.T. PM-773-12
No usar sl el envase esta abierto o dailado

AK-ER-BIP-3P-L
Electrodo bipolar 3 pines 45mm

Esterilizado por ETO

Lote: XXX Vencimianto: DDMMIAASA

DT M. C. Garcia NMN: 8351

Fab: AKONIC S.A.  Av. Gral. Mosconi 2686
C1419EQU - C AB A - ARGENTINA

Uso: Venta exclusva a profesionales e

instituciones sanitarias

Producto autorizado por el Ministesio de

salud y Ambiente A N M.A.T. PM-773-12

No usar si el envase esta abierto o dasiado

AK-ER-BIP-3P+-C
Electrodo bipolar 3 pines 25mm

Esterilizado pareTO
Lote: XXX Vencimiento: DD/MMIARAA
D.T.: M. C Garcia MN: 8251
Fab: AKONIC S.A.  Av. Gral. Mosconi 2866

C1419EQU - CTABA - ARGENTINA
s Venta exclusiva a prefesionales e
instituciones sanitarnas
Producto autorizado por el Ministeno de
salud y Ambiente A N.M.A.T. PM-773-12
No usar 8l &l envase esta abierto ¢ dafiada

AK-ER-BIP-3P-F-M

Electrodo bipolar 3pines 35mm
Esterilizado por ETO
Lote: XXX Vencimiento: DD/MMIAAAA
D.T.: M. C. Garcia MN 8251
Fab: AKONIC S.A Av. Gral. Mosconi 2886

C1418EQU - CABA - ARGENTINA

Use: Venta exclusva a profesionales e
instiluciones sanitarias
Producto autorizade por &t Ministeno de
salud y Ambiente ANMAT PM-773-12
No usar sl el envase esta abierto o dafado

AK-ER-BIP-3P-F-L

Electrodo bipotar 3pines 45mm
Esterilizado por ETC
Later XXX Vencimiento: DDMMIAAAA
C.7: M. C Garcia MN. 8351
Fab: AKQONIC S.A Av. Gral. Masconi 2086

C1419EQU - T AB A - ARGENTINA

Uso: Venta exclusiva a profesionales
instituciones sanitarias
Producto autcrizado por e Ministenc de
salud y Ambiente A N.M.AT PM-773-12
No usar si el envase esta abierto o danado

1.1.1.2.2. Rétulos electrodos estériles de EP y EEG

AK-ER-A 10

Electrodo monepalar 10 mm
Esterllizade per ETO
Lote: XXX Vencimiento. DOMMIAARA
DT : M. C. Garcia MN: 8351t
Fab: AKONIC 5., Av Gral. Mosconi 2686

C1418EQU - C AB A, - ARGENTINA

Uso: Venta exclusiva a profesionales e
instituciones sanitarias
Producto autorizado por el Ministeno de
salud v Ambiente AN.M AT, PM-773-12
No usar si el envase esta abierto o ¢afiado

AK-ER-A 10-M

Elactrodo manopotar conector macho 10 mm

Estesilizado por ETG

Lote: 200X Vencimiento: DDIMM/AAAA
OT.:M C Garcia MN: 6351
Fah: AKONIC S.A.  Av. Gral Moscon] 2886

C1418EQU - CAB A - ARGENTINA
Uso: Venta exclusiva a prefesionales e
instituciones sanitarias
Products autorizado por el Ministerio de
salud y Ambiente A.M.M.A T, PM-773-12
No usar sl el envase esta abierto o dafiado

A¥-ER-A 10-5-nn

Electrodo monepotar cable 0.25mm % 10mrm

Esterilizado por ETO

Late: XXX Vencimiento: DDIMMIAAAA

B.7.. M. C Garcia MN: 8351

Fah: AKONIGC S.A.  Av. Gral. Mosconi 2886
C1410EQU - C A.B.A - ARGENTINA

Uso: Venta exclusiva a protesionales e

instituciones sanitasias

Producto autorzado por el Ministerio de

salud y Ambienta A.N.M.AT. PM-773-12

No usar si el envase esta abierto o dafado
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AK-ER-A 12

Electredo manopolar 12 mm
Esteriiizado por ETO
tLote: XXX Vencimiento: DDIMMIAAAA
DT.:M. C Garcia MN. 8351
Fab AKONIC S.A.  Av. Gral. Mosconi 2886

C1418E0QU - CABA - ARGENTINA

Uso: Venta exclusva a profesionales e
instituciones sanitaras
Preducio autorizado por el Mimnistero de
salud y Ambignte ANMAT. PM-773-12
No usar si el envase rsia abierto o dafado

AK-ER-A 1Z-M

Electredo monopolar conaclor macho 12 mm

Esterilizado por EYO

Lote. XXX Vencimiento DD/MM/AAAA

DT 1 M. C. Garcia MN: 8351

Fab: AKONIC 8.4, Av, Gral. Mosconi 2896
CiM9EQU - C AB A - ARGENTINA

Uso: Venta exclusiva a profesicnales ¢

instituciones sanitarias

Producto autonzado por al Ministerio de

salud y Ambiente ANM.AT. PM-773-12

Nao usar si el envase esta ahierto o dafiade

AK-ER-A 12-5-nn

Electrodo monopolar cable 0.25mm x 12mm

Esterllizado por ETO

Late: XXX Vencimiento, DD/MMWAAAA

D.J. M. C Garcia MN: 8351

Fab: AKONIC S.A.  Av. Gral. Mosconi 2886
C1419EQU - CABA - ARGENTINA

Uso: Venta exclusiva a profesionates e

instituciones sanitafias

Producto autorzado per &! Ministerio de

salud ¥ Amblente A.NMAT. PM-77342

No usar sl el envase esta ablerto o dafiado

AK-ER-A 15

Electrodo monopolar 15 mm
Esterilzado por ETO
Lote: XXX vencimiento' DD/MM/AAAR
D.T. M. C. Garcia MN: 8351
Fab: AKQNIC S.A.  Av. Gral. Masconi 2886

C1419EQU - C AB A - ARGENTINA

Uso: Venta exclusia a profesionales e
instituciones sanitarias
Froducto autorizade por al Ministeria de
salud y Ambiente ANMAT PM-773-12
No usar sl el envase esta abierto o daado

AK-ER-A 165-M

Electrodo monogolar conecler macho 15 mm

Esterilizado por ETO

Lote XXX Vencimiento: DOIMMAAAA
DT..M C.Garcia MH: 8351
Fab: AKONIC S.A.  Av, Gral. Mosconi 2886

CA419EQU - C A B A - ARGENTINA
Uso: Venta exclusiva a profesionales e
instituciones sanitarias
Producto autonzado por @l Ministerio de
salud y Ambiente A.N.M.AT. PM-773.12
No usar si el envase esta abierto o dafiado

AK-ER-A 16-8-nn

Electrode monopokar cable 0.25mm x 15mim

Esterllizade por ETO

Late: XAX Vencimento DDMVIMIAAAA

D.T. M. € Garcia MN: 8351

Fab: AKONIC S.A Av, Gral. Mosconi 2886
C1418EQU - CABA - ARGENTINA

Uso: Venta exclusiva a profesionales €

instituciones sanitarias

Producto autorzado per gl Ministario de

salud y Ambiente A.N.M.AT. PM-773-12

No usar sl €l envase esta ablerto o dafado

AK-ER-A 20

Electrodo monopolar 20 mm
Esterliizado por ETO
Late: XXX Vencimiento' DOMM/AAAA
D.T ' M. C. Garcia MN: 8351
Fab: AKONIC S.A. Av. Gral. Mosconi 2586

C1418EQU - C AB A - ARGENTINA

Usa: Venta exclusiva a profesionales e
instituciones sanitarias
Ptoducto autorizade por el Ministero de
salud y Ambiente AN.MA.T. PM-773-12
No usar si el envase esta abierto o dafiado

AK-ER-A 20-M

Electrodo menopolar conecter mache 20 mm

Esterlizado por ETO

Lote XXX Vancimiento: DOIMMAAAA
DT M C. Garcia MH. 8351
Fab AKONIC S.A.  Av. Gral. Mosconi 2855

C1419EQU - CABA - ARGENTINA
Use: Venta exclusiva a profesionales e
instituciones sanitarias
Producto autorizado por el Ministero de

salud y Ambiente AN.M AT, PM-773-12
No usar si el envase esta abierto o dafiade

AK-ER-A 20-S-nn

Etectrodo monopotar cable 0.25mm x 20mm

Esterllizade por ETO

Lote: XXX Vancimianto' DD/MMAAAA

C.T.. M. C Garcia MN: 8351

Fab; AKONIC S.A.  Av. Gral. Moscenl 2836
C1418FQU - C A B.A - ARGENTINA

Us0: Venta exclusiva a profesionales e
instiluciones sanitarias
Producto autorzado por el Ministerio de

salud y Ambiente ANMAT PM- 77312
No usar si el envase esta abierto a danado

AK-ER-A 25

Electrodo manopolar 25 mm
Esterilizado por ETO
Later XXX Vencimiento: DD/MMIAAAA
DT:M. C. Garcia MM, 8351
Fab: AKONIG S.A. Av. Gral. Mosconi 2886

C1418EQU - C ABA - ARGENTINA

Uso: Venta exclusiva a prefesionales e
instituciones sanitarias
Producto eutorizado por el Ministerio de
salud y Ambiente AN.MA.T PM-773.12
No usar sl el envase esta abierto o dafiado

AK-ER-A 26-M

Electrodo monopolar coneclor tacho 25 mm

Estetilizado por ETO

Lote XXX Vancimiento. DD/MM/AAAA

DT.: M. C. Garcia MN: 8351

Fab: AKONIC S A, Av. Gral Mosconi 28868
C1419EQU - CAB.A - ARGENTINA

Uso: Venta exclusiva a profesionales e

institucicnes sanitarias

Producto autorizade per e! Ministerio da

salud y Ambiente A N.MAT. PM-773-12

No usar sl el envase esta abierto o dafiada

AK-ER-B 26-5nn

Electrodo manopolar cable 0.35mm x 25mm

Esterilizade por ETO

Lote: XXX Vencimiento DD/MMWAAAA

D.7.. M. € Gascia MN: 8351

Fab: AKONIC S.A.  Av. Gral. Mosconi 2886
C1419EQU - CABA - ARGENTINA

Usao: Venta exclusiva a protesionales &
instituciones santarias
Producio aulorizado por el Ministerio de

salud y Ambiente AN.MAT. PM-773-12
No usar si el envase esta abierto o dafado

AK-ER-A 40

Electrode menopolar 40 mm
Esterilizado por ETO
Late: XXX Vencimiento: DDMM/AAAA
DT M. C Garcia MN, 8351
Fab: AKONIC S.A.  Av. Cral. Mosconi 2684

C1418EQU - CAB A - ARGENTINA

Uso: VYenta exclusiva a profesionales e
instituciones sanitarias.
Producto aulorizade por € Ministerio de
salug y Amblente A NMAT PM-773.12
No usar si el envase esta abierto o dafiado

AK-ER-B 25-5-nn

Electrodo monopolar cable 0.35mm x 25mm

Esterilizade por ETO

Lote: XXX Vencimiento: DDIMMAARA

DT.:M C Garcia MN 8351

Fab: AKONIC S.A. Av, Gral. Mosconi 2888
C1419EQU - CA.BA - ARGENTINA

Uso: Venta exclusiva a profesionales ¢
instituciones sanitanias
Producto avtorzade gor ef Ministeric de

salud y Ambients AMNMAT. PM-773-12
No usar i &l envase esta adlerto o dafade

AK-ER-B 30-S-nn

Elecirodo monopelar cable 0.35mm x 30mm

Esterilizado pot ETO

Lote: XAX Vencimiento OD/MM/AAAA

O.7.: M. C. Garcia MN: 8253

Fab AKONIC S.A.  Av. Gral. Mosconi 2986
C1419EQU - C AB.A - ARGENTINA

Usp! Venta exclusiva a profesionales €

instituciones sanitarias

Producio autorizado por €1 Ministerio de

salud y Ambiente AN MAT. PM-773-12

No usar si el envase esta ablerto o dafado

AK-ER-B 40-Snn
Eleclrodo monopotar cabte 0.35mm x 40mm

Esterllizado pot ETO
Lote: XXX Vencimiento: DD/MMAAAA
D.T.: M. C Garcia MN 8351
Fab AKOMIC S.A.  Av. Gral Mosconi 2886

C1419EQU - CABA - ARGENTINA
Usc: Venta exclusiva a profesionales
instituciones sanitarias
Producto zutorzade por el Ministenie de
salud y Ambiente AN.MA T FM-773-12
No usar si el envase estz abierto o dafiado

AK-ER-B 50-5-hn

Electrodo monopolar cable 0.35mm x 50mm

Esterllizado por ETO

Lote: XXX vencimienta' DD/MMIAAAA

D.T.: M. C. Garcia MN 8351

Fab: AKONIC S.A.  Av Gral. Mosconi 2086
C1419EQU - C ABA. - ARGENTINA

Uso: ¥enta exclusiva a profesionales ¢

instituciones sanitarias

Praducto sulerizado par al Ministerio de

salud y Ambiente ANMAT. P.773-12

No usar si el envase esta abigrto o dalade

AK-ER-TB-3-X

Electrodo Tirabuzon monopolar con cable

Estenllizade por ETO

Lote, XXX Vencimiento: DD/MM/AARA

D.T:M C. Garcia MN: 8351

Fab: AKONIC S.A Av, Gral. Mosconl 2886
C1419EQU - C A.B.A - ARGENTINA

Uso: Venta exclusiva a profesionales €
instituciones sanitarias
Producto autorizado por el Miisterio de

salud y Ambiente A.N.MAT. PM-773-12
No usar si el envase esta ablerto o dafiado




El envase indica que es esterilizado “Esterilizado por ETO”

1.1.1.4,

La indicacidn, si corresponde, que el producto médico, es de un solo uso;
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1.1.1.3.  Si corresponde la palabra "estéril’";

Corresponde. Utilizado e! simbolo “NO REUTILIZAR”, sinénimos de “UN SOLO

UsO” y

5.2)

1.1.1.5.

El envase contiene la instruccion “No usar si el envase esta dafiado™

1.1.1.6.

“UTILIZAR UNA SOLA VEZ” de acuerdo a la Norma EN 980:2008 (punto

Las condiciones especificas de almacenamiento, conservaclén y/o

manipulacion del producto;

|
b
1

Las instrucciones especiales para operacion y/o uso de productos
médicos;

El producto sdlo es utilizado por profesionales licenciados en diagnostico
neurofisiolégico, especializados en estudios electromiogréficos, electroencefalograficos
y de potenciales evocados.

1.1.1.7.

Cualquier advertencia y/o precaucion que deba adoptase;

El envase indica con el color “MARRON esterilizado”.

1.1.1.8.

Esterilizado por ETO |

Si corresponde, el método de esterilizacion;
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1.2.

1.3.

1.4.

1.1.1.9. Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcién;

Incluido en el rotulo del producto y, habilitado para esta funcién de Acuerdo a la
Disposicién Nro. 7825 (28/12/2006):

DT: M. C. Garcia
MN: 8351

1.1.1.10. Namero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de
identificacion de la Autoridad Sanitaria competente. :

ANMAT: PM 773-12. g

|

1

Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98
que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos
Meédicos y los posibles efectos secundarios no deseados; |

El producto no posee efectos secundarios.

Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse
a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista debe ser provista de
informacion suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los productos médicos
que deberan utilizarse a fin de tener una combinacion segura;

Debe conectarse utilizando los productos identificados y registrados como PM 773-11.

Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico estd bien
instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos
relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado
que haya que efectuar para garantizar permanentemente ¢l buen funcionamiento y la
seguridad de los productos médicos;

Debe conectarse utilizando los productos identificados y registrados como PM 773-11
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1.5. La informacién til para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacién del
producto médico;

No aplicable.

1.6. La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la
presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos;

No aplicable. No es un producto activo.

f . . T
1.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y

si corresponde la indicacion de los métodos adecuados de reesterilizacion;
[

- No utilizar si el envase esta dafiado o con algin defecto.

- El envase posee las advertencias necesarias € informa el estado de aceptacion de la
esterilizacion. '

- Debe ser descartado.

1.8. Si un producto médico estd destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos
apropiados para la reutilizacién, incluida la limpieza, desinfeccion, el
acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacion si el producto debe ser
reesterilizado, asi como cualquier limitacion respecte al namero posible de
reutilizaciones.

No aplicable. No esta destinado a reutilizarse.

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las
instrucciones de limpieza y esterilizacion deberan estar formuladas de modo que si se
siguen correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la Seccién I
(Requisitos Generales) del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que dispone sobre los
Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

No aplicable. Es provisto estéril.

1.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba
realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion, montaje
final, entre otros);
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1.10.

Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacion
relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha radiacion debe ser
descripta;

No aplicable. No es un producto activo.

Las instrucciones de utilizacion deberan incluir ademas informacion que permita al
personal médico informar al paciente sobre las contraindicaciones y las precauciones que
deban tomarse. Esta informacion hara referencia particularmente a: ‘

1.11.

1.12.

1.13.

1.14.

1.15.

1.16.

- kic. MARIA CEC

No aplicable.

Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionaniiento del
producto médico; ‘

No aplicable. No es un producto activo.

k
Las precauciones que deban adoptarsc en lo que respecta a la exposicién, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a

influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presion o a
variaciones de presion, a 1a aceleracion, a fuentes térmicas de ignicion entre otras;

No aplicable. No es un producto activo. t

Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto
médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccion en
la eleccion de sustancias que se puedan suministrar;

No aplicable.

Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no
habitual especifico asociado a su eliminacion;

No aplicable.
Los medicamentos incluidos en el producte médico como parte integrante del
mismo, conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que dispone

sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

No aplicable.

El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicion.

ELECTRODOS DE EMG, EP Y EEG | Revision: o\é@F\/'
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I PROPOSITO

Identificar y registrar el criterio de aplicacion de la legislacién Nacional procedente del
AN.M.A.T. al dia de la fecha vigente, Disposicion N° 2318/02 (TO 2004)
II. ALCANCE

Definir los rétulos, de los siguientes productos:

Para los productos, “Electrodos estériles de EMG”
Para los productos, “Electrodos estériles de EP y EEG”.

III. DISPOSICION N° 2318/02 (TO 2004) - Punto 2 Rotulos
1. ROTULOS:
1.1. La razén social y direccion del fabricante y del importador, si corresponde;

El producto, sus accesorios y partes suministradas son identificados:

- Fabricante;: AKONIC S.A.

- Direccion: Av. Gral. Mosconi 2886 C1419EQU C.A.B.A.
- Origen: ARGENTINA

- Ver detalles de rdtulos a continuacidn

1.2. La informacién estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el producto
médico y el contenido del envase;
Los productos son identificados y contiene el cadigo

1.2.1. Rétulos electrodos estériles de EMG

AK-ER-BIP-2P-C
Electrodo bipolar 2 pines 25mm
Esterilizado por ETO
Lote: XXX Vencimiento, DDMNIAAAA
D.T. M. C Garcia MN: 8351
Fab: AKONIC S.A. Av. Gral. Mosconi 2886
C1419EQU - CABA - ARGENTINA
Uso: Venta exclusiva a profesionales e
instituciones sanitanias
Producto autorizado par el Ministerio de
salud y Ambiente AN.MAT. PM-773-12
No usar si el envase esta abierto o dafiado

AK-ER-BIP-2P-M
Elestrodo hipolar 2 pines 35mm

Esterilizado por ETO
Lote, XXX Vencimiento DDMWM/AAAA
D.T.: M. C. Garcia MN: 8351
Fab AKONIC S A Av. Gral. Mosconi 2886

C1419EQU - C.A.B A. - ARGENTINA
Uso, Venta exclusva a profesionales e
instituciones sanitarias
Producto autorizado por el Ministerio de
salud y Ambiente AN.M.AT. PM-773-12
No usar si el elvase esta abierto o dafadeo

AK-ER-BIP-2P-L
Electrodo bipolar 2 pines 45mm

Esterilizado por ETO
Lote. XXX Vencimiento. DDMNM/AAAA
O.T: M. C. Garcia MN: 8351
Fab: AKONIC S.A. Av. Gral. Mosconi 2888

C1419EQU - C.AB.A. - ARGENTINA
Uso Venta exclusiva a profesionales e
instituciones sanitarias
Producto autarizado por el Ministario de
salud y Ambiente A.N.MAT PM-772.12
No usar si el envase esta abierto o dafiado
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APQDERADA

AK-ER-BIP-2P-F-C
Electrado bipolar 2 pines 25mm

Esterilizado par ETO

Lote: XXX Vencimiento: DDAMMIAAAA

D.T. M. C. Garcia MN: 8351

Fab AKONIC S.A. Av. Gral, Mosconi 2886
C1419EQU - C.A.B.A. - ARGENTINA

Uso. Venta exclusiva a profesionales e

instituciones sanitarras

Preducto autorizado por el Ministeno de

salud y Ambiente ANM AT PM-773-12

No usar si el envase esta abierto o dafiado

AK-ER-BIP-2P-F-M
Elestrodo bipolar 2 pines 35mm

Esterilizado por ETO

Loter XXX Venaimiento DDMM/AAAA

0.7. M C. Garcia MN- 8351

Fab AKONIC S A Av. Gral. Mosceoni 2886
C1418EQU - C.A.B.A - ARGENTINA

Uso! Venta exclusiva a profesionales e

instiuciones sanitarias

Producio autorizade por el Ministerio de

salud y Ambiente A N.MA.T. PM-773-12

No usar sl el envase esta abierto o danado

AK-ER-BIP-2P-F-L
Elecirode bipolar 2 pines 45mm

Esterilizado por ETO
Lote: XXX Vengimiento: DDMMAAAA
D.T.. M. C. Garcia MN: 8351
Fab AKONIC S.A. Av. Gral. Mosconi 2886

C1419EQU - C.AB.A - ARGENTINA
Uso: Venta exclusva a profesionales e
instituciones sanitarias
Producto autorizado por el Ministerio de
salud y Ambiente AN.MA.T. PM-773-12
No usar si el envase esta ablerto o dafiado

AK-ER-BIP-3P-C
Electrodo bipalar 3 pines 25mm

Esterilizado par ETO

Lote: XXX Vencimiento: DOMM/AARA

D T.: M. C. Garcia M 8351

Fab AKONIC S.A Av. Gral. Mosconi 2886
C1418EQU - C.A B.A. - ARGENTINA

UUso: Venta exclusiva a profesionales e

inskituciones sanitarias

Producto autorizado por el Ministerio de

salud vy Ambiente AN.MAT PM-77312

No usar si el envase esta abierto o dafiado

AX-ER-BIP-3FP-M
Electrodo bipolar 3 pines 35mm
Esterilizade por ETO
Laote: XXX Vencirmiento: DD/MM/AAAA
D.T.. M. C. Garcia MN: 8351
Fab AKONIC S A, Av. Gral. Mosconi 2886
C1419EQU - C.AB.A. - ARGENTINA
Uso: Venta exclusiva a profesionales e
instituciones sanitarias
Producto autorizado por el Ministerio de
salud y Ambiente ANMAT PM-77312
Mo usar si el envase esta abierto o dafiado

AK-ER-BIP-3P-L
Electrodo bipolar 3 pines 45mm

Esterilizado por ETO
Lote: XXX Vencimiento: DDMM/AAAA
D.T.. M. C. Garcia MN: 8351
Fab: AKONIC S.A. Av. Gral. Mosconi 2686

C1418EQU - C.A.BA. - ARGENTINA
Uso: Venta exclusiva a profesionales e
instituciones sanitarias
Producio autorizado por el Ministerio de
salud y Ambiente AN.MAT PM-773-12
No usar si el envase esta abierto o dafiado

AK-ER-BIP-3P-F-C
Electrodo bipolar 3 pines 26mm

Esterilizado por ETO
{_ote: XXX Vancimiento: DOMM/AAAA
D.7.: M. C. Garcia MN: §351
Fab: AKONIC S.A Av Gral. Mosconi 2886

C1419EQU - C A B.A. - ARGENTINA
Uso: Venta exclusiva a profesionales e
instituclones sanitarias
Productc autarizado por ef Ministeric de
salud y Ambiente A N.M.AT PM-773-12
No usar si @ envase esta abiarto o dafiado

AK-ER-BIP-3P-F-M

Eleclrodo bipolar 3pines 35mm
Esterilizado por ETO
L_ote. XXX Vencimiente DDIMMIAAAA
D.T.. M. C. Garcia MN: 8351
Fab: AKONIC S§.A. Av. Gral. Mosconi 2886

C1418EQU - C.A.B.A. - ARGENTINA

Uso: Venta exclusiva a profesionales &
instituciones saritarias
Producto zutorizado por el Ministerio de
salud y Ambiente A N.M.AT. PM-773-12
No usar si eh envase esta abierte o daitado

AK-ER-BIP-3P-F-L,
Etectrodo bipolar 3pines 45mm

Esterilizado por ETQ

Lote XXX Vencimiento. DD/MMWAARA

D.T.. M. C. Garcia MN: 8351

Fab. AKONIC SA.  Av. Gral. Mosooni 2886
C1418EQU - C.A.B.A. - ARGENTINA

Uso: Venta exclusiva a profesionales e

instituciones sanitarias

Producto autorizado por el Ministerio de

salud y Ambiente A NM.AT. PM-773-12

No usar s1 ¢l envase esta abierto o dafiado

1.2.2. Rotulos electrodos estériles de EP y EEG

AK-ER-A 10

Elecirode monopolar 10 mm
Esterilizado par ETO
Lete: XXX Vencimiento: DOMWMAAAA
DT.M.C Garcia MN: 8351
Fab' AKCNIC S.A Av Gral. Mosconi 2886

C1419EQU - C.A.B.A_ - ARGENTINA

Liso, Venta exclusiva a profesionales e
insttuciones santarias
Producto autonizade por el Ministerio de
salud y Ambiente AN M AT, PM-773-12
No usar si el envase esta abierto o dafiado

AK-ER-A 10-M

Electrodo monopolar conector macho 10 mm

Esterilizade per ETO -

Lote: XXX Vencimients: DD/MMAAAA

DT. M. C. Garcia MN- 8351

Fab: AKCNIC S.A.  Av. Gral Mosconi 2886
C1419EQU - C A.B.A. - ARGENTINA

Uso: Venta exclusiva a profesionales e

instituciones sanitarias

Producte autarizado poi el Ministero de

salud y Ambiente A.N.M.AT. PM-773-12

No usar si el envase esta abierto o dafiado

AK-ER-A 10-S-nn

Electrodo monopolar cable 0.25mm x 10mm

Esterilizada por ETO

Lote: XXX Vencimiento; DD/MMAAAA

D.T.. M. C. Garcia MN: 83514

Fab: AKONIC S.A.  Av, Gral. Mosconi 2886
C1419EQU - C.ABA, - ARGENTINA

Uso. Venta exclusiva a profesionales €

instituciones sanitarias

Producto autorizado por el Ministerio de

salud y Ambiente A.N.M AT, PM-773-12

No usar si el envase esta abierto o dafado

AK-ER-A 12

Electirode monopelar 12 mm
Esterilizado por ETO
Lote: XXX vencimiento: DDMM/AAAA
D.T..M. G Garcia MN: 8381
Fab. AKONIC S.A, Av Gral. Mosconi 2886

C1419EQU - C A.B A - ARGENTINA

Uso. Venta axclusiva a profesionalas e
instituciones saniaras
Producto autorizada por el Ministerio ce
salud y Ambiente AN MAT PM-773-12
Nao usar si el envase esta abierto o dafiado

AK-ER-A 12-M

Electrodo monopolar conector macho 12 mm

Esterilizade por ETO

Lote: XXX Vencimiento: DD/MM/AAAA

D.T.: M. C. Garcia MN: 8351

Fah. AKONIC S.A. Av. Gral. Mosconi 2886
C1419EQU - C.ABA. - ARGENTINA

Uso: Venta exclusiva a profesionales &

instituciones sanitarias

Producto autonzadao por el Ministerio de

salud y Ambiente ANMAT. PM-773-12

No usar si ef envase esta abierto o dafiadc

AK-ER-A 12-5-nn
Elocirodo monopolar cable 0.25mm x 12mm

Esterlllzado por ETO
Lote: X004 Vencimiento: DD/MM/AAAA
D.T7.:M. C. Garca MN: 8351
Fab: AKONIC S A Av. Gral. Mosconi 2886

C1419EQU - C.A.B A. - ARGENTINA
Uso: Venta exclusiva a profesionalas e
instituciones sanitarias
Producte autorizado por el Ministerio ce
salud y Ambiente A N.MAT PM-772.12
No usar si el envase esta abierto o dafiada

AK-ER-A 15

Electrodo monopotar 15 mm
Esterilizade por ETO
Lote: XXX Vencrmienta: COMMIAAAA
D.T.: M. C. Garcia MN: 8351
Fab: AKONIC S.A. Av. Gral. Mosooni 2886

C1419EQU - C.AB A, - ARGENTINA

Uso: Venta exclusiva a profesionales e
instituciones sanitarias
Producto auterizado por el Ministerio de
salud y Ambiente AN MAT PM-773-12
6 usar si el envase esta abierto o dafiada

AK-ER-A 15-M

Electrede monopolar coneclor macho 15 mm

Esterilizado por ETO

Lote: XXX Vencimianto: DD/MMAAAA

DT. M C Garcia MN- 8351

Fab: AKONIC 5.A.  Av. Gral. Mosconi 2886
C1419EQU - G.AB.A. - ARGENTINA

Uso: Venta exclusiva a profesionales e

instituciones sanitarias

Producto autorizado por el Ministerio de

salud y Ambiente AN M.AT. PM-773-12

No usar si el envase esta abierto o dafiado

AK-ER-A 16-5-nn
Electrodo monopolar cable 0.25mm x 15mm
Esterilizado por ETO
Lote. XXX Vencimiento; DD/IMMAAAA
D.7.: M. C. Garcia MN: 8351
Fab; AKONIC S.A.  Av. Gral. Mosconi 2886
C1418EQU - C.ABA. - ARGENTINA

Uso: Venta exclusiva a profesionales e
instituckones sanitaras
Producto autorizado por e! Ministerio de

salud y Ambiente A N.M.AT. PM-773-12
No usar si ¢l envase esta abierto o dafado

Farm.

AGARGIA

Dlrec{ nica
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AK-ER-A 20
Electrodo monopolar 20 mm

Esterilizado por ETO

Lete: XXX vencimiento: DDMNIAAAA

D.T.: M. C. Garcia MN: 8351

Fab. AKONIC S A Av, Gral. Mosconi 2888
C1419EQU - C.A B A - ARGENTINA

Uso: Venta exclusiva a profesionales e

instituciones sanitarias

Praducto autorizado por el Ministerio de

salud y Ambiente A NMA T PM-773-12

No usar si el envase esta abierto o dafado

AK-ER-A 20-M

Electrodo monopolar conector magho 20 mm

Esterilizado por ETO

Lota: XXX Vencimiento: DDMMAAAA

D.T..M C. Garcia MN: 8351

Fab: AKONIC S.A. Av, Gral. Mosgoni 2886
C1419EQU - C.ABA. - ARGENTINA

Uso. Venta exclusiva a profesionales e

instituciones sanitarias

Producto autarizado por el Ministerio de

salud y Ambiente AN.MAT. PM-773-12

No ussar si el envase esta abierto o dafiado

AK-ER-A 20-3-nn

Electroda monopolar cable 0.25mm x 20mm

Esterilizado por ETO

Lote: XXX vencimianto: DD/MM/AAAA

D.7.: M. C. Garcia MN: 8351

Fab; AKONIC 5.A, Av. Gral. Mosconi 2886
C1419EQU - C.AB.A. - ARGENTINA

Uso: Venta exclusiva a profesionales &

instituciones sanitarias

Producto autorizado por el Ministerio de

salud y Ambiente A.NM.AT, PM-773-12

Mo usar si el envase esta abiero o dailade

AK-ER-A 25
Electrodo monopolar 25 mm

Esterilizade per ETO

Late: XXX Vencimiento: DDMMIAAAA

D.T.: M. C. Garcia MN: 8351

Fab. AKCNIC S.A. Av. Gral. Mosconi 2886
C1419EQU - C.AB.A - ARGENTINA

Usao: Venta exclusiva a prefesionales e

instituciones sanitarias

Pradugto auterizado por el Ministeno de

salud y Ambiente ANMAT. PM-773.12

No ysar si el envase esta abierto o dafiade

AK-ER-A 25-M

Electrodo monopoiar coneclor macho 25 mm

Esterilizado por ETO

Lote: XXX Vencimiento: DD/MMAAAA

D.T..M. C. Garcia MN: 8351

Fab: AKONIC SA.  Av. Gral. Mosconi 2886
C1419EQU - C.ABA. - ARGENTINA

\Jso. Venta exclusiva a profesionales e

instituciones sanitarias

Producto autorizado por el Ministerio de

saiud y Ambiente A N.MAT PM-773-12

Mo usar si ] envase esta abierto o dafiade

AK-ER-B 25-8-nn

Electrodo monopolar cable 0.35mm x 25mm

Esterilizada por ETQ

Lote: XXX Vencimiento, DDIMMAAAA

D T.: M. C. Garcia MN: 8351

Fab: AKONIC S.A, Av. Gral. Mosconi 2886
C1419EQU - C.A B.A. - ARGENTINA

Uso: Venta exclusiva a profesionales @

instituciones sanitarias

Producto autorizado por el Ministerio de

saiud y Ambiente A.N.M.AT, PM-773.12

No usar si el envase esta abierto o dafiado

AK-ER-A 40

Electrodo monopolar 40 mm
Esterilizado por ETO
Lote: XXX vencimiento: DDIMMAAAA
pT. M. C. Garcia Mz B351
Fab: AKONIC S.A Av, Gral. Mosconi 2886

C1419EQU - C.A BA. - ARGENTINA

Uso: Venta exclusiva a profesionales &
instituciones sanitarias
Producto autorizado por &l Ministerio de
salud y Ambiente AN.MAT. PM-773-12
No usar si el envase esta abierto o dafiado

AK-ER-B 26-5-nn

Electrodo monapolar cable 0.35mm x 25mm

Esterilizado por ETO

Lote: XXX

DT.M.C. Garcia MN: 8351

Fab AKONIC S.A. Av, Gral. Mosconi 2886
C1419EQU - C.A.B.A. - ARGENTINA

Uso. Venta exclusiva a profesionales e

nslituciones sanitarias

Producto autorizado por el Ministerio de

salud y Ambiente AN.MAT. PM-773-12

No usar si el envase esta abierto o dafiado

Vendimiento: DOMMAAAA

AK-ER-B 30-5-1n

Electrodo monopolar cable ,35mm x 30mm

Esterilizado por ETO

Lote: XXX Vencimiento, DD/MMWAAAA

D.T.: M. C. Garcia WIN: 8351

Fab AKONIC S.A.  Av. Gral Mosconi 2866
G1419EQU - C.ABA. - ARGENTINA

Uso: Venta exciusiva a profesionaies e
instituciones sanitarias
Procducto autorizado por el Ministerio de

salud y Ambiente ANM.AT PM-773-12
No usar si el envase esta abierto o dafade

AK-ER-B 40-5nin
Etectrodo monapolar cable 0.35mm x 40mm

Esterilizade por ETO
Lote: XXX Vencimiento: DD/MMAAAA
D.T.. M. C. Garcia MM, 8351
Fab. AKONIC S.A. Av Gral. Mosconi 2686

C1449EQU - C.AB A. - ARGENTINA
Uso: Venta exclusiva a piofesionales e
instituciones sanitarias
Producto autarizade por el Ministerio de
saluc y Ambiente A.N.M AT, PM-773-12
No usar si el envase esta abierto o dafiado

AK-ER-B 50-5-nn

Electrodo monopolar cabte 0.35mm x 50mm

Esterilizado por ETO

Lote: XXX Vencimignto: DD/MMAAAA

0.7 M. C. Garcia MN: 8351

Fab AKONIC SA Av, Gral. Mosconi 2886
C1419EQU - C.AB.A. - ARGENTINA

Use: Venta exclusiva a profesionales e

instituciones sanitarias

Producto autorizado por el Ministeric de

calud y Ambiente A NMAT. PM-773.12

No usar si el envase esta abierto o dafiado

AK-ER-TB-§-X

Electredo Tirabuzdn monopolar con cable

Esterilizado per ETO

Lete: XXX vencimiento: DDIMMIAAAA

DT.: M. C. Garcia MN: 8351

Fab:. AKONIC S.A. Av, Gral. Mosconi 2886
C1419EQU - C A BA. - ARGENTINA

Uso: Venta exclusiva a profesionales e

instituciones sanitarias

Producto autarizado por el Ministerio de

salud y Ambiente A N.MA.T. PM-773-12

Ne usar sl &l envase esta ablerto o daiade

]

1.3. Si corresponde la palabra "estéril™;

El envase indica que es esterilizado “Esterilizado por ETO”

1.4. El codigo del lote precedido por la palabra "lote" o el nimero de serie segiin proceda;

[dentificado en el rétulo de cada producto
Lote:
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1.5. Si corresponde, fecha de fabricacién y plazo de validez o la fecha antes de la cual debera
utilizarse el producto médico para tener plena seguridad;

Identificado en el rotulo de cada producto
Vencimiento: DD/MM/AAAA

1.6. La indicacién, si corresponde, que el producto médico, es de un solo uso;

Corresponde. Utilizado el simbolo “NO REUTILIZAR”, sinénimos de “UN SOLO USO”y
“UTILIZAR UNA SOLA VEZ” de acuerdo a la Norma EN 980:2008 (punto 5.2)

1
* * r 3 . - . 4
1.7. Las condiciones especificas de almacenamiento, conservaciéon y/o manipulacion del producto;
}
El envase contiene la instruccion “No usar si el envase esté dafiado” i

1.8. Las instrucciones especiales para operacion y/o uso de productos médicos;

El producto solo es utilizado por profesionales licenciados en diagnéstico neurofisiologico,
especializados en estudios electromiograficos, electroencefalograficos y de potenciales
evocados.

1.9. Cualquier advertencia y/o precaucion que deba adoptase;
El envase indica con el color “MARRON esterilizado™.
1.10. Si corresponde, el método de esterilizacion;

Esterilizado por ETO

L ok cec——. =




REFOLIADO N® .... 8
Direc. Tecnolégla Médica

" Lucas Pérez Maria Celina Garcia

Fecha emision: A E¥ jen |1
Fecha revision: oo ) ,b}\%‘f
charevision: | oy FCTRODOS ESTERILES | Revision\gz:"
Titulo: Rotulado de los Electrodos provistos estériles | Doc.:
Disposicion N° 2318/02 EE-2318R

1.11. Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcion;

Incluido en el rotulo del producto y. habilitado para esta funcién de Acuerdo a la
Disposicion Nro. 7825 (28/12/2006):

DT: M. C. Garcia
MN: 8351

1.12. Numero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificacion de la
Autoridad Sanitaria competente. :

ANMAT: PM 773-12. I
1.13. La condicién de venta segin Disposicion 5267/06 Art.27

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Lic. MARIA CEC
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