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DISPOSICION N!

BUENOS AIRES, 01 SEP 2015

VISTO el Expediente N0 1-47-0000-10301-12-8 del Registro de

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma AKONIC S.A. soiicita la

autorización de modificación del Certificado de Inscripción en el RPPTM N° PM-

773-12, denominado: Electrodos Descartables, marca Akonic.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM).

Que la documentaci6n aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.
Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervención que le compete.
Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos N° 1490/92 Y 1886/14.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.~ Autorizase la modificación del Certificado de Inscripción en el

RPPTM N0 PM-773-12, denominado: Electrodos Descartables, marca Akonic.

ARTÍCULO 20.- Acéptese el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y que deberá

~~C'rtlfi~dO ,d' 10"'lp,'60': ,1 RPPTMN' 'M-773-12
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ARTÍCULO 3°.- Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,

notifíquese al interesado y hágasele entrega de copia autenticada de la presente

Disposición conjuntamente con su Anexo,. Rótulos e Instrucciones de Uso

autorizados, gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica para que

efectúe la agregación del Anexo de Modificaciones al certificado original.

Cumplido, archívese.
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

6..9.3....0a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripción en

el RPPTM NO PM-773-12 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma AKONIC S.A.,

la modificación de los datos característicos, que figuran en la tabla al pie, del

producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: Electrodos descarta bies estériles.

Marca: Akonic.

Disposición Autorizante de (RPPTM) N° 3716/07

Tramitado por expediente N° 1-47-17447-06-2

DATO
MODIFICACIÓ!'J /IDENTIFICA DATO AUTORIZADO

TORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA
Modelos AK-ER-BIP-2P-L AK-ER-BIP-2P-L

AK-ER-BIP-2P-M AK-ER-BIP-2P-M
AK-ER-BIP-2P-C AK-ER-BIP-2P-C
AK-ER-BIP-3P-L AK-ER-BIP-3P-L
AK-ER-BIP-3P-M AK-ER-BIP-3P-M
AK-ER-BIP-3P-C AK-ER-BIP-3P-C
AK-ER-A12 AK-ER-BIP-2P-F-L

AK-ER-BIP-2P-F-M
AK-ER-BIP-2P-F-C
AK-ER-BIP-3P-F-L
AK-ER-BIP-3P-F-M
AK-.ER-BIP-3P-F-C
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

3
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AK-ER-Al0-S-nn
AK-ER-A12-S-nn
AK-ER-A15-S-nn
AK-ER-A20-S-nn
AK-ER-A25-S-nn
AK-ER-A40-S-nn
AK-ER-B25-S-nn
AK-ER-B30-S-nn
AK-ER-B40-S-nn
AK-ER-B50-S-nn
AK-ER-TB-S-nn

El aprobado como Anexo III de
Rótulos la disposición ANMAT N° El presentado a fs. 94 a 98.

3716/07

Instrucciones El aprobado como Anexo III de

de Uso la disposición ANMAT N° El presentado a fs. 99 a 105
3716/07

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RPPTMa la

firma AKONIC S.A., Titular del Certificado de Inscripción en el RPPTM N° PM-

773-12, en la Ciudad de Buenos Aires, a los días D.l..SEP .. Z015 .
Expediente NO 1-47-0000-10301-12-8

DISPOSICIÓN

• I

flOGELlO LOPEZ
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Fecha emisión:
09/0112006

Fecha revisión:
20/08/2014

Titulo:

n 1 SEP 2U15

AKONIC S.A. 6 9
ELECTRODOS DE EMG, EP Y EEG

Instrucciones de uso de los Electrodos de EMG,
EP Y EEG - Disposición N° 2318/02

Revisión:

Doc.:
EED-2318I

. .,

l. PROPÓSITO

Lucas Pérez' María Celina García
REFOLlADO N" ••.•. ~ •.: ••.•
Direc. 1ecoo1og1aMédica

Identificar y registrar el criterio de aplicación de la legislación Nacional procedente del
A.N.M.A.T. al día de la fecha vigente, Disposición N° 2318/02 (TO 2004)

lI. 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".

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

1. Instrucciones de uso:

El modelo de las instrucciones de nso debe contener las siguientes informaciones cuando
corresponda:

1.1. Las indicaciones contempladas en el ítem 2 de este reglamento (Rótulo), salvo las que
figuran en los ítems 2.4 y 2.5

1.1.1. RÓTULOS:

1.1.1.1. La razón social y dirección del fabricante y del importador, si
corresponde;

El producto, sus accesorios y partes suministradas son identificados:

Fabricante: AKONIC S.A.
Dirección: Av. Gral. Mosconi 2886 C1419EQU C.A.B.A.
Origen: ARGENTINA
Ver detalles de rótulos a continuación

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

Los productos son identificados y contiene código



Instrucciones de uso de los Electrodos de EMG, Doc.:
EP y EEG - Disposición N" 2318/02

Fecha emisión:
09/0112006

Fecha revisión:
20/08/2014

Titulo:

AKONIC S.A.

ELECTRODOS DE EMG, Revisión:

Lucas Pérez María CeJina García
REFOLIADO N' ••:.:;(~ ••••.•
Dirac._TecnologlaMédica

1.1.1.2.1. Rótulos electrodos estériles de EMG

AK-ER-6IP-2P-C AK-ER.BIP-2P-M AK-ER-B1P-2P-L
Electrodo bipolar 2 pines 25mm Electrodo bipolar 2 pines 35mm Electrodo bipolar 2 pines 45mm

Esterillrado por ETO Estertllrado por ETO Esterilizado por ETO

Lote: XXX Vencimiento: DDIMMIAAAA Lote: XXX Vencimiento: DDIMMfAAAA Lote: XXX Vencimiento' DDI?JIMfAAAA

D.T.: M. e Garela MN.8351 D.T.: M, e Garcla MN.8351 O.T.: M. C. Garcia MN: 8351

Fab. AKONIC S.A Av. Gral. Mosconi 2886 Fab' AKONIC S.A, Av Gral. MosCOl1í2866 Fab: AKONIC S.A. Av. Gral. Mosconi 2866

C1419EQU. e A.8A - ARGENTINA C1419EQU.CA.BA . ARGENTINA C1419EQU. CAS A . ARGENTINA

Uso: Venta exclusIVa a profesionales e @ Uso: Venta exclusilla a profesionales e @ Uso: Venta exclusilla a profesionales e @
irlStituciones sanitarias instituciones sanitarias instituciones sanitarias

Producto autorizado por el Ministelio de Producto autorizado por el Ministerio de Producto autorizado por el M,nisteno de

salud y Ambiente A.N,MAT. PM-773.12 salud y Ambiente AN,M.A.T. PM-773-12 salud y Ambiente AN,MAT. PM_773_12

No usar si el envase esta abierto o dañado No usar si el envase esta abierto o dañado No usar sI el envase esta abierto o daftado

AK-ER-BIP-2P-F-C AK-ER..eIP-2P-f~M AK-ER-BIP-2P~f-\..

Electrooo bipolar 2 pines 25mm Elec1rodo bipolar 2 pines 35mm Electrodo bipolar 2 pines 45mm

Esterilizado por eTO Esterilizado poreTO Esterilizado por ETO

Lote: XXX Vencimiento: DDiMMIAAAA Lote: XXX Vencimiento: DDIMMIAAAA Lote: XXX Vencimiento: DDIMMIAAAA

D.T,: M. C. Garcia MN: 8351 D.T.: M. e. Garcla MN,8351 D,T.: M. C GarCl3 MN,8351

Fab' AKONIC SA Av. Gral, Mosooni 2866 Fab: AKONIC S A. Av. Gral, tv1osooni 2886 Fab: AKONIC S A Av. Gral, tv1osooni 2886

C1419EQU . CAS A, . ARGENTINA C1419EQU . C A S A. - ARGENTINA C1419EQU - C A.B A • ARGENTINA

Uso: Venta exclUSIVa a profesionales e @ Uso: Vent¡¡ exclUSIVa a profesionales e @ Uso: Venta exclUSIVa a profesionales e @
irlStituciones sanit",rias instituciones sanitarias instituciones sanitarias

Producto autoriz:ado por el Ministerio de Producto autoriz:ado por el MlIlistt!lIO ce Producto autoriz:ado por el MinisteriO de

salud y Ambiente A.N.M.A.T. PM-773-12 salud y Ambiente AN,MAT. PM-773.12 salud y Ambiente A.N,M,A.T. PM-773-12

No usar si el envase esta abierto o daftado No usar si el envase esta abierto o dañado No usar 51el envase esta abierto o daflado

AK-ER-BIP-3P-C A K-eR~BIP-3P-M AK-ER-BIP-3P-L

Electrodo bipolar:3 pines 25mm Electrooo bipolar 3 pines 35mm Electrodo bipolar:3 pines 45mm

Esterilizado por ETO EsteriUzado por ErO Esterilizado por ErO

Lote: XXX Vencimiento: DOIMMIAAAA Lote: XXX Vencimiento: ODIMMfAAAA Lote: XXX Vencimiento: DDIMMfAAAA

D.T . M. e, Garcia MN.8351 D.T : M. C, Garcia MN.8351 O.T,: M. C. Garcia MN: 8351

Fab: AKONIC S,A. Av Gral. Mo:oooni 2866 Fab: AKONIC SA Av, Gral, Mosconi 2886 Fab: AKONIC SA Av. Gral. Mosooni 2866

C1419EQU.CA.8A -ARGENTINA C1419EQU . C A.S A . ARGENTINA C1419EQU. C A.S A . ARGENTINA

Uso: Venta exclUSIVa a profesionales e @ Uso: Venta exclusilla a profesionales e @ Uso: Venta exclusNa a profesionales e @
instituciones sanit¡¡rias instituciones sanitarias institllClones :oanitarias

Producto autoriz.ado por el Ministerio de Producto autorlzado por el M,nistello de Producto autoriz:ado por el Ministerio de

salud y Ambiente A.N.MAT. PM-773.12 salud y Ambiente AN,M.A.T. PM_773_12 salud y Ambiente A.N,M.A.T. PM-773-12

No usar si el envase esta abierto o dañado No usar si el envase esta abierto o dañado No usar si el envase esta abierto o dañado

AK-ER-BIP-3P"¡=-C AK-ER-BIP-3P-f-M AK-ER-BIP-3P-f-L

Electrodo bipolar 3 pines 25mm Electrodo bipolar 3pines 35mm Eleclrooo bipolar 3pines 45mm

Esterilizado por ETO Esterilizado por ero Esterilizado por ETO

Lote: XXX Vencimiento: OOIMMIAAAA Lote: XXX Vencimiento: DDIMMfAAAA Lote: XXX Vencimiento: OOIMMIAAAA

D,T.. M. C. GarCla MN: 6351 O.T.: M. C. Garcla MN 8351 D.T M. C, Garcla MN,8351

Fab: AKONIC SA Av. Gral, Moscor'li 2886 Fab: AKONIC SA Av. Gral, tv1osooni 2866 Fab: AKONIC SA Av. Gral. Mosconi 2886

C1419EQU - C A.8A . ARGENTINA C1419EQU - C A.S A • ARGENTINA C1419EQU - C A.S A _ARGENTINA

Uso: Venta exclUSiva ¡¡ profesionales e @ Uso: Venta cxctusrva a profesionales e @ Uso: Venta exclusr,¡a a profesionales e @
instituciones sanit¡¡rl3S instilllciones :O<lnilarlas instituciones sanitarias

Producto autoriz:"do por el Ministello de Producto "utorizado por el Mlni&terlo de Producto autorizado por el MinisteriO de

s<ltud y Ambiente A.N.M.A.T. PM.773-12 salud y Ambiente A,N.MA,T. PM-773.12 s<llud y Ambiente A.N.M.A,T. PM-773-12

No usar si el envase esta abierto o dañado No usar si el envase esta abierto o dañado No usar 51el envase esta abierto o dañado

1.1.1.2.2. Rótulos electrodos estériles de EP y EEG

AK-ER.-A 10 AK-ER.-A 10-M AK-ER-A 1o-S-nn

Electrodo monopolar 10 mm Electrodo monopolar conector macho 10 mm Electrodo monopolar cable 0.25mm x 10mm

Esterilizado por ETO Esterilizado por ETO Esterilizado por ETO

Lote: XXX Vencimiento, DDIMMIAAAA Lote: XXX VenCimiento: DDIMMJAAAA Lo'"..e:XXX Vencimiento: DOIMMlAAAA

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

Fab: AKONIC S.A Av Gral, Mosooni 2886 Fab: AKONIC S,A. Av. Gral Mosconi 2866 Fab: AKONIC S.A Av, Gral. Mosconi 2886

C1419EQU - C A.8 A. . ARGENTINA C1419EQU. C AS A - ARGENTINA C1419EQU. C A.B,A - ARGENTINA

Uso: Venta exclUSiva ¡¡ profesionales e @ Uso: Venta exclusiva a profesionales e @ Uso: Venta exdusiva a profesionales e @
instituciones sa nita rias in5tituc,ones sanitanas instituciones san~arias

Producto autorizado por el Ministello de Produdo autonz:ado por el MinisteriO de Producto autonzado por el Ministerio de

salud y Ambiente AN.M.A.T. PM-773.12 salud y Ambiente A.t~.M.A,T. PM.773-12 salud y Ambiente A.N,M.A T. PM.773-12

No usar si el envase esta abierto o dañado No usar 51el envase esta abierto o dañado No usar si el envase esta abIerto o dañado
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AK-ER-A 12
Electrodo monopolar 12 mm

Esterlll:ado por ETO
lote: XXX Vencimiento:DDIMMIAAAA
D,T.: M. e Garcia MN.8351
Fab AKONIC SA Av. Gral. Mosconí 2866

C1419EQU - GAS A . ARGENTINA
Uso: Venta exclusIVa a prole!>ionales e @
instiluciones sanitaflas
Producto autorgado por el MInisteriO dB
salud y Ambiente AN.M.A,T. PM-773.12
No usar si el envase esta abiertoodañado

AK-ER~A 15
Electrodo lTIonopolar 15 mm

Esterlll:ado por ETO
Lole: XXX Vencimiento' DDIMM/AAAA
D.T.: M. C. Garcia MN: 8351
Fab: AKONIC S.A Av. Gral. Mosconi 2886

C1419EQU - e A.S A. - ARGENTINA
Uso: Venta exclusrva a profesionales e @
inst~uciones sanitarias
Producto autorizado por el Ministerio de
salud y Ambiente A.N,M.A,T. PM_773.12
No usar si el envase esta abierto o dañado

AK-ER-A 20
Electrodo monopolar 20 mm

Esterilizado por ETO
Lote: XXX Vencimiento' ODIMMIAAAA
D.T M. C. Gareia MN: 8351
Fab: AKONIC S.A. Av. Gral, Mosconi 2886

C1419EQU - C A.S A • ARGENTINA
Uso: Venta exclusiva a profesionales e @
instituciones sanitarias
Producto autorizado por el Ministerio de
salud y Ambiente A,N.M,A.T. PM-773-12
No usar si el envase esta abierto o dañado

AK-ER~A 25
Electrodo monopolar 25 mm

Esterlllz-ado por ETO
lote: XXX Vencimiento: DDIMMIAAAA
D.T . M. C, Garela MN. 8351
Fab: AKONIC S,A. Av. Gral. Mosconi 2S86

C1419EQU - C A.B,A - ARGENTINA
Uso: Venta exclusIVa a profesionales e @
inst~uciones sarlitarias
Producto i1utorizado por al Mirlislerio de
salud y Ambiente A.N.M.A.T PM-773-12
No usar si el envase esta abierto o dañado

AK-ER.A 40
Electrodo monopolar 40 mm

Esterilizado por ETO
lote: XXX Vencimiento: DDIMM/AAAA
O.T.: M, e, Garcia MN.8351
Fab: AKONIC S.A. Av. Gral. Mosconi 2686

C1419EQU. CASA - ARGENTINA
Uso: Venta exclUSiva a profesionales e @
irlst~uciones sanitarias
Producto autorizado por el Minl5telio de
salud y Ambiente A.N,M.A,T. PM-773-12
No usar 51el envase esta abierto o dañado

AK-ER-B 40--5-nn
Electrodo monopolar cable O_35mm)( 40mm

Esterllitado por ETO
lote: xxx Vencimiento' DDlMMlAAAA
D.T.: M. e Garcia MN 8351
Fab AKONIC SA Av. Gral. M05CQni 2866

C1419EQU. CAB,A - ARGENTINA
Uso: Verlta exduslva a proleslorlales e @
instítucíones sanitarias
Producto autollzado por el MinisteriO de
salud y Ambiente A.N.M.A T. PM-773-12
No usar si el envase esta abierto o dañado

AK-ER-A 1Z-M
Electrodo monopolar conector macho 12 mm

Esterilizado por ETO
Lote, XXX VenCimiento. DD/MMlAAAA
D.T: M. C. Gareia MN: 8351
Fab: AKONIC S.A Av, Gral. Mosconi 2856

C',419EQU - C A,B A - ARGENTINA
Uso: Venta exclusiva a profesionales e @
instituciones sanitarias
Producto autonzado por al Ministerio de
salud y Ambiente A.N.M.A,T, PM-773-12
No USilr si el envase esta abierto o dañado

AK-ER-A 16-M
Electrodo monopolar conector macho 15 mm

EstcrlUz¡¡do por ETO
Lote XXX Ven~miento: DDIMMlAAAA
D T.: M C. Gareia MN: 8351
Fab: AKONIC S.A. Av, GraL Mosconi 2886

C1419EQU - C A,S A - ARGENTINA
Uso: Venta e.XCluSivaa profesio.naleS e@
Instituclone5 sarlltaJlas
Ploducto autonzado por el Mlnlslerio de
salud y Ambiente A,N,M.A,l. PM-773-12
No usar si el envase esta abierto o dañadO

AK-ER-A 2O.M
Electrodo monopolar conector macho 20 mm

Esterl1iz¡¡do por ETO
Lote XXX VenCImiento: DO/MM/AAAA
O,T.: M C. Garcia MN,8351
Fab: AKONIC S.A. Av, Gral. Mosconi 2886

C1419EQU. CASA _ARGENTINA
Uso: Venta e.xclusiva a ProfeSiO.nales e@
instituciones san~aJlas
Ploducto autorizado por el Mlnlster,o de
salud y AmbIente A.N,M,A,l. PM-773-12
No USilr si el envase esta abierto o dañado

AK-ER-A 25-M
Electrodo monopolar conector macho 25 mm

Esterilizado por ETO
lote XXX Vencimiento. DOIMM/AAAA
O T.: M, C, Garcla MN: 8351
Fab: AKONIC S,A Av. Gral. Mosconi 2886

C1419EQU - CAB.A - ARGENTINA
Uso: Venta C.xCIUSlvaa profesionales e@
inslltuclones sanitanas
Ploducto autorizado por el Mlfllsteno de
salud y AmblCn!c A,N,MAl. PM-773-12
No usar si el envase esta abierto o dañado

AK-ER-B 25--5-nn
Electrodo monopolar cable O.35mm)( 25mm

Esterilizado por ETO
lote: XXX Ven cimento: ODIMM/AAAA
D.T.: M, C Garela MN 8351
Fab: AKONIC S,A Av, Gral. Moscani 2886

C1419EQU-CA.BA -ARGENTINA
Uso: Venta exclusiva a profe5ionalcs e @
instituciones sanitarias
Producto autonzado por el Ministerio de
s<llud y Ambiente A.N.MAl. PM-773-12
No usar 51el envase esta abierto o dañado

AK-ER-B 50--5-nn
Electrodo monopolar cable O.35mm)( 50mm

Esterlllrado porETO
lote: XXX Vencimiento' DDIMMlAAAA
O.T.: M. C, Garcia MN' 8351
Fab: AKONIC S,A Av Gral. Moscani 2886

C1419EQU - e A.B,A" ARGENTINA
Uso: Venta exclUSiva a prolesionales e @
inst~ucione5 sanitarias
Producto autorizado par el Ministerio de
salud y Ambiente A.N,MAl. P .773-12
No usar si el envase esta abl o o danado

AK-ER-A 12-5-nn
Electrodo monopolarcable 0.25mm)( 12mm

Esterilizado por ETO
lote: XXX Vencirruento, ODlMMlAAAA
O.T. M. C Gareia. MN: 8351
Fab: AKONIC S,A Av. Gral. Mosconi 2880

C1419EQU-C.A.B,A -ARGENTINA
Uso: Venta exclUSiva a profesionales e @
institucione5 sanitarias
PrOducto autonzado por el Ministerio da
wlud y Ambiente A.N,MAl. PM_773-12
No usar si el envase esta abierto 1)dañado

AK-ER-A 1l).oS-nn
Electrodo monopolar cable 0.25mm x 15mm

Esterilizado por ETO
lote: XXX Vencimiento OD/MMlAAAA
D.T.: M. C, Garcia. MN: 8351
Fab: AKONIC S,A Av, Gral. Mosconi 2880

C1419EQU-CA.S.A -ARGENTINA
Uso: Venta exclusiva a profesiOnales e @
instituciones sanitarias
Producto autorIZado por el Ministerio de
salud y Ambiente A.N,M.A 1. PM-773-12
No usar si el envase esta abierto o danado

AK-ER-A 20-5-nn
Electrodo monopolar cable 0.25mm)( 20mm

Esterilizado por ETO
lote: XXX Vencimiento' ODIMMlAAAA
O.T.: M. C Gareia MN: 8351
Fab: AKONIC S,A Av, Gral. Moscani 2880

C1419EQU _C A S.A - ARGENTINA
Uso: Venta exclusiva a profesionales e @
instituciones sanitarias
Producto autOrizado por el Ministerio d",
sallld y Ambiente A.N,M.A T, PM-773-12
No usar si el envase esta abierto o dañado

AK-ER-B 25--5-nn
Electrodo monopolar cable O.35mm)( 25mm

Esteri\lrado por ETO
lote: XXX Vencimiento DO/MMlAAAA
O.T.: M. e Gareia MN: 8351
Fab: AKONIC SA Av. Gral. Mosconi 2B86

C1419EQU - C A.BA - ARGENTINA
Uso: Venta exclUSiva a profesionales e @
in5tituciones sanitarias
Producto autorIZado por el Ministerio de
salud y Ambiente A.N,MA T. PM-773-12
No usar sI el envase esta abierto 1)dañado

AK-ER-630--5-nn
Electrodo monopolar cable O.35mm)( 30mm

Esterilizado por ETO
lote: XXX Vencimiento OOIMMlAAAA
D.T.: M. C, Garcia MN: 8351
Fab AKONIC S.A Av. Gral. Moscani 2B86

C1419EQU. e A,B.A -ARGENTINA
Uso: Verlta eXdusiva a proteslonale¡; e @
instituciones sanitaria5
Producto autorizado por el Ministerio da
salud y Ambiente A.N M.A 1. PM-773-12
No usar si el envase esta abierto o dañado

AK-ER-TB-5-X
Electrodo Tirabuzón monopolar con cable

Esterilizado por ETO
lote, XXX Vencirruento: DDJMMIAAAA
O.T : M, C. Garcia MN: 8351
Fab: AKONlC SA Av. Gral. Mosconi 2886

C1419EQU - C A.B.A - ARGENTINA
Uso: Venia exclUSiva a profesionales e @
InstituCiones sanitarias
Ploducto autorizado por el Mlrllslerio de
salud y Ambiente A.N.M,A,T. PM-773-12
No usar si el envase esta abierto o dañado

Farm. . e
Directo
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1.1.1.3. Si corresponde la palabra "estéril";

El envase indica que es esterilizado "Esterilizado por ETO"

1.1.1.4. La indicación, si corresponde, qne el producto médico, es de un solo uso;

y/o

I

I¡
conservación1.1.1.5. Las condiciones especificas de almacenamiento,

manipulación del producto;

Corresponde. Utilizado el símbolo "NO REUTILIZAR", sinónimos de "UN SOLO
USO" Y "UTILIZAR UNA SOLA VEZ" de acuerdo a la Norma EN 980:2008 (punto
5.2)

El envase contiene la instrucción "No usar si el envase está dañado"

1.1.1.6. Las instrucciones especiales para operación y/o uso de productos
médicos;

El producto sólo es utilizado por profesionales licenciados en diagnóstico
neurofisiológico, especializados en estudios electromiográficos, electroencefalográficos
y de potenciales evocados.

1.1.1.7. Cualquier advertencia y/o precaución que deba adoptase;

El envase indica con el color "MARRÓN esterilizado".

1.1.1.8. Si corresponde, el método de esterilización;

Esterilizado por ETO
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1.1.1.9. Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la fnnción;

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

DT: M. C. García
MN: 8351

1.1.1.10. Número de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de
identificación de la Autoridad Sanitaria competente.

ANMAT: PM 773-12.

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

El producto no posee efectos secundarios.

1.3. 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
información suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los productos médicos
que deberán utilizarse a fin de tener una combinación segura;

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

1.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico está 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 el buen funcionamiento y la
seguridad de los productos médicos;

Debe conectarse utilizando los productos identificadosy regist ados como PM 773-11
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1.5. La información útil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantación del
producto médico;

No aplicable.

1.6. La información relativa a los riesgos de interferencia recíproca relacionados con la
presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos específicos;

No aplicable. No es un producto activo.

!,
1.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y

si corresponde la indicación de los métodos adecuados de reesterilización;

No utilizar si el envase está dañado o con algún defecto.
El envase posee las advertencias necesarias e informa el estado de aceptación de la
esterilización.
Debe ser descartado.

1.8. Si un producto médico está destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos
apropiados para la reutilización, incluida la limpieza, desinfección, el
acondic¡'onamiento y, en su caso, el método de esterilización si el producto debe ser
reesterilizado, así como cualquier limitación respecto al uúmero posible de
reutilizaciones.

No aplicable.No está destinado a reutilizarse.

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las
instrucciones de limpieza y esterilización deberáu estar formuladas de modo que si se
siguen correctamente, el producto siga cumplieudo los requisitos previstos en la Sección I
(Requisitos Generales) del Anexo de la Resolución 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.luformación sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba
realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilización, montaje
final, entre otros);

o aplicable. Es provisto estéril y no reutilizab .'
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1.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la información
relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribución de dicha radiación debe ser
descripta;

No aplicable. No es un producto activo.

Las instrucciones de utilización deberán incluir además información que permita al
personal médico informar al paciente sobre las contraindicaciones y las precauciones que
deban tomarse. Esta información hará referencia particularmente a:

1.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del
prod ucto médico;

No aplicable. No es un producto activo.

1.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposición, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a
influencias eléctricas externas, a descargas electrostáticas, a la presión o a
variaciones de presión, a la aceleración, a fuentes térmicas de ignición entre otras;

No aplicable. No es un producto activo.

1.13. Información suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto
médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restricción en
la elección de sustancias que se puedan suministrar;

No aplicable.

1.14. Las precauciones que debau adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no
habitual especifico asociado a su eliminación;

No aplicable.

1.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del
mismo, conforme al ítem 7.3. del Anexo de la Resolución GMC N° 72/98 que dispone
sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

No aplicable.

1.16. El grado de precisión atribuido a los productos médicos de medición.

No aplicable.
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Identificar y registrar el criterio de aplicación de la legislación Nacional procedente del
A.N.M.A.T. al día de la fecha vigente, Disposición N° 2318/02 (TO 2004)

11. ALCANCE

Definir los rótulos, de los siguientes productos:

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

III. DISPOSICIÓN N° 2318/02 (TO 2004) - Punto 2 Rótulos

I. RÓTULOS:

1.1. La razón social y dirección del fabricante y del importador, si corresponde:

El producto, sus accesorios y partes suministradas son identificados:

Fabricante: AKONIC S.A.
Dirección: Av. Gral. Mosconi 2886 C1419EQU C.A.B.A.
Origen: ARGENTINA
Ver detalles de rótulos a continuación

1.2. La información estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el producto
médico y el contenido del envase:

Los productos son identificados y contiene el código

1.2.1. Rótulos electrodos estériles de EMG

AK-ER-BIP-2P<: AK-ER-BIP-2P-M AK-ER-BIP-2P-L

Electrodo bipolar 2 pines 25mm Electrodo bipolar 2 pines 35mm Electrodo bipolar 2 pines 45mm

Esterilizado por ETO Esterilizado por ETO Esterilizado por ETO

Lote: XXX VenCimiento: DDIMM/AAAA Lote, XXX Vencimiento DOIMM/AAAA lote. XXX Vencimiel'llo, DDIMMIAAAA

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

Fab: AKONIC S,A Av. Gral. Mosconi 2886 Fab AKONIC S A Av. Gral. Mosconi 2886 Fab: AKONiC S.A Av, Gral. Mosooni 2886

C1419EQU . C,A.B A - ARGENTINA C1419EQU. CAB A, - ARGENTINA C1419EQU - C.A.B.A, • ARGENTINA

Uso: Venta exclusiva a profesionales e @ Uso: Venta exclusIVa a p(Qfesionales e @ Uso' Venta ,exclusiva a profesionales e @
institUCIOnes sanitanas Instrtuciones sanrtarias ins!rtuciones sanitarias

Producto auloflzado por el Ministerio de Producto autorizado por el Ministerio de Producto autorizado por el Ministerio de

salud y Ambiente A.N.MAT. PM.773-12 salud y Ambiente A.N,M,A.T. PM-773-12 salud y Ambiente A.N.M,A.T. PM-773.12

No usar si el envase esta abierto o dañado No usar si el envase esta abierto o dañado No usar si el envase esta abIerto o dañado
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AK-ER-B1P-2P-F-e AK...eR-BIP-2P-F-M AK-ER-BIP-2P~F-L

Electrodo bipolar 2 pines 25mm Electrodo bipolar 2 pines 35mm Electrodo bipolar 2 pines 45mm

Esterilizado por ETO Esterilizado por ETO Esterilizado por ETO

Lote: XXX Vencimiento: DDIlVIMIAAAA Lote- XXX VenCimiento DDIMMlAAAA Lote: XXX Vencimiento: DDIMMlAAAA

D.T. M. C. Gareía MN: 8351 O,T .. M C. Garcla MN" 8351 D.T.: M, C. Garda MN: 8351

Fab AKONIC S.A Av. Gral, Mosconi 2886 Fab AKONIC S A Av. Gral. Mosconi 2886 Fab- AKONIC S,A. Av. Gral. Mosconi 2886

C1419EQU. CASA - ARGENTINA C1419EQU - C.A.B,A - ARGENTINA C1419EQU - CAB.A - ARGENTINA

Uso: Venia eXC.IUSlva a profesionales e ~ Uso: Venta exclusiva a profesionales e ~ Uso: Venta exclusiVa a profesionales e @

Instrtuciones sanitarias instituciones sanitarias instituciones sanitarias

Producto autorllado por el Ministerio de Producto autO!ilado por el Ministerio de Producto autoriudo por el Ministerio de

salud y Ambiente A.N,M AT PM.773.12 salud y Ambiente A,N,MAT. PM.773.12 salud y Ambiente A.N.M.A.T. PM.773.12

No usar si el envase esta abierto o dañado No usar si el envase esta abierto o dañado No usar si el envase esta abierto o dañado

AK-ER~BIP-3P-C AK-ER-BIP-3P-M AK-ER-BIP-3P-L

Eleclrodo bipolar 3 pines 25mm Electrodo bipolar 3 pines 35mm Electrodo bipolar 3 pines 45mm

Esterilizado por ETO Esterilizado por ETO Esterilizado por ETO

Lote: XXX Vencimiento: OOIMMIAAAA Lote: XXX Vencimiento: OOIMMlAAAA Lote: XXX Vencimiento. OOIMMlAAAA

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

Fab: AKONIC S.A Av. Gral, Mosconi 2886 Fab: AKONIC S A Av. Gral. Mosconi 2886 Fab: AKONIC SA AI/. Gral. Mascon; 2886

C1419EQU. C.A B,A .. ARGENTINA C1419EOU. C.A.B,A, • ARGENTINA C1419EQU. CAB,A, • ARGENTINA

Uso: Venta exclusiva a prolesionales e @ Uso: Venta exclusilla a profesionales e ~ Uso: Venta exclusiva a pfOfesionales e @

ins~tuciones sanitarias Instituciones sanitarias instituciones sanitarias

Producto autO!izado por el Ministerio de Producto autO!izado por el Ministerio de Producto autorizado por el Ministerio de

salud y Ambiente A,N.M.A T PM.773.12 saiud y Ambiente A.N.M.A.T. PM.773.12 salud y Ambiente A.N.M.AT PM.773-12

No usar si el envase esta abierto o dañado No usar si el envase esta abierto o dañado No usar si el envase esta abierto o dañado

AK-ER-BIP-3P..f-e AK-ER-BIP-3P-F-M AK-ER-BIP-3P-F.L

Electrodo bipolar 3 pines 25mm Electrodo bipolar 3pines 35mm Electrodo bipolar 3pines 45mm

Esterilizado por ETO Esterilizado por ETO Esterilizado por ETO

Lote: XXX Vencimiento: DDIMMlAAAA Lote. XXX Vencimiento ODIMMlAAAA Lote XXX Vencimiento, DOIMMJAAAA

O.T.: M. C. G¡ucia MN: 8351 0.1.. M. C. Garcia MN: 8351 O,T,: M, C, García MN: 8351

Fab: AKONIC S.A Av Gral. Mosconi 2886 Fab: AKONIC SA Av. Gral. Moscani 2886 Fab: AKONIC SA Av. Gral. Mosconi 2886

C1419EQU - C A,SA - ARGENTINA C1419EQU. CAS,A, - ARGENTINA C1419EQU - CASA. ARGENTINA

Uso: Venta exclUSiva a profesionales e @ Uso: Venta exclUSiVa a ¡JfofeslOnales e ~ Uso: Venta exclusilla a profesionales e ~

instrtUClOnes sanitarias instrtucíones sanitarias instrtuciones sanitarias

Producto autorilado por el Ministerio de Producto autorll-ado por el Ministerio de Producto autori;zado por el Ministerio de

salud y Ambiente A N,M,A,T PM.773.12 salud y Ambiente A,N.M.A.T. PM-773.12 salud y Ambiente A.N.M.A.T. PM-773-12

No usar si el envase esta abierto o dañado No usar si el envase esta abierto o dañado No usar SI el envase esta abierto o dañado

1.2.2. Rótulos electrodos estériles de EP y EEG

AK-ER-A 10
Electrodo monopolar 10 mm

Esterilizado por ETO
Lote: XXX Vencimiento: OOIMMlAAAA
O,T,: M. C Garcia MN: 8351
Fab' AKONIC SA Av Gral. Mascani 2886

C1419EQU - C.A.SA - ARGENTINA
Uso, Venta exclusiva a profesionales e ~
instituciones samta rias
Producto autarllado por el Ministerio de
salud y Ambiente A.N M A.T. PM.773.12
No usar si el envase esta abierto o dañado

AK-ER-A 12
Eleclrodo monopolar 12 mm

Esterilizado por ETO
Lote: XXX Vencimiento: OOIMMIAAAA
O,T.: M. C Garcla MN: 8351
Fab, AKONIC S,A Av Gral. Moscani 2886

C1419EQU . C,A.S A • ARGENTINA
Uso: Venta exclusiva a profes.ionale.,,@
institUCIOnes samtarlas
Producto autorllado por el MinisteriO de
salud y Ambiente A N MAT PM-773.12
No usar si el envase esta abierto o dañado

AK.ER-A 15
Electrodo monopolar 15 mm

Esterilizado por ETO
Lote: XXX VenCimiento: OOIMMIAAAA
O.T.: M, C. Garcia MN: 8351
Fab: AKONIC S.A Av. Gral, Mascani 2886

C1419EQU. C.A,B A. - ARGENTINA
Uso: Venta exclusiva a profesionales e @
instituciones sanitarias
Producto autorizado por el Ministerio de
salud y Ambiente A,N MAl. PM.773-12

usar si el envase esta abierto o dañado

AK~ER-A 10-M
Electrodo monopolar conector macho 10 mm

Esterilizado por ETO
Lote: XXX Vencimiento: OO/MM/AAAA
O T. M, C, Garcia MN' 8351
Fab: AKONIC S,A. Av. Gral Mosconi 2886

C1419EQU. CABA. ARGENTINA
Uso: Venta exclusiva a profesionales e ~
instituciones sanitarias
Producto auto rilado por el MinisterIO de
salud y Ambienta A,N,M.A.T. PM-773.12
No usar SI el envase esta abierto o dañado

AK-ER-A 12-M
Eleclrodo monopolar conector macho 12 mm

Esterilizado por ETO
Lote: XXX Vencimiento: ODIMMIAAAA
O.T.: M. C. Garcia MN: 8351
Fab. AKONIC S,A Av. Gral. Mosconi 2886

C1419EQU. CASA - ARGENTINA
Uso: Venta exclusiva a profeS.ionale." ~
InstitUCiones sanitarias
Producto autorizado pO! el MlOisterlO de
S<llud y Ambiente A.N.M.A T. PM-773.12
No usar si el envase esta abierto o dañado

AK-ER.A 15-M
Electrodo monopolar coneclor macho 15 mm

Esterilizado por ETO
Lote: XXX Vencimiento: OO/MMIAAAA
O T,: M, C, Garcia MN' 8351
Fab: AKONIC S.A. Av. Gral, Mosconi 2888

C1419EQU. CASA. ARGENTINA
Uso: Venta exclusiva a Pro!es.ionales e ~
IfIstLtuciones sanitarias
Producto autorizado por el Ministerio de
salud y Ambiente A.N,M.A T. PM.773-12
No usar si el envase esta abierto o dañado

Farm.

AK-ER-A 10-$-nn
Electrodo mono polar cable O.25mm x 10mm

Estertlizado por ETO
Lote: XXX Vencimiento: OOIMMlAAAA
O.T.: M. C. Garcia MN: 8351
Fab: AKONIC S.A AI/. Gral. Masconi 2886

C1419EQU. CAS,A .• ARGENTINA
Uso: Venta exclusiva a profesionale." ~
instituCiones sanitarias
Producto autorizado por el MinisteriO de
salud y Ambiente A,N.M A.T. PM.773-12
No usar si el envase esta abierto o dañado

AK-ER~A 12-5-nn
Electrodo monopolar cable O.25mm x 12mm

EsterilizadO porETO
Lote: XXX Vencimiento: OO/MMlAAAA
O.T.: M, C. Garc¡a MN: 8351
Fab: AKONIC S,A Av. Gral, Mascani 2886

C1419EOU. C.A.B A.' ARGENTINA
!-Iso: Venta e.".lu.SiVa a Profesionale." ~
mstrtUClones sanitanas
Producto autorllado por el MinisteriO de
salud y Ambiente A.N.MAl. PM.773-12
No usar si el envase esta abierto o dañado

AK-ER.A 15-5-nn
Electrodo monopolar cable O.25mm x 15mm

Esterilizado por ETO
Lote. XXX Vencimiento: ODIMMlAAAA
O.T.: M. C. Garcia MN: 8351
Fab: AKONIC S.A. AI/. Gral. Mosconi 2886

C1419EQU. CA8.A, • ARGENTINA
Uso: Venta exdusiva a profesionales e ~
instituCKlnes sanitanas
Producto aularizado por el Ministerio de
salud y Ambiente A,N.M,A.T. PM-773.12
No usar si el envase esta abierto o dañado

mailto:profes.ionale.,,@
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AK-ER--A 20 AK-ER-A 20-M AK-eR-A 20-5-nn

Electrodo monopolar 20 mm Electrodo monopolar coneclor macho 20 mm Electrodo monopolar cable O.25mm x 20mm

Esterilizado por ETO Esterilizado por ETO Esterilizado por ETO

Lote: XXX Vencimiento: DDIMMIAAAA Lote: XXX Vencimiento: DDIMMJAAAA Lote: XXX Vencimiento: DD/MMlAAAA

D,T,: M. e, Garcia MN: 8351 D,T,: M e, Garcia MN: 8351 D,T,: M. e, García MN: 8351

Fab: AKONIC S,A. Av, Gral. Mosooni 2886 Fab: AKONIC S.A Av, GraL Mosconi 2886 Fab: AKONIC S,A Av. Gral. Mosconi 2886

C1419EQU . C,A 8 A. • ARGENTINA C1419EQU. CASA. ARGENTINA C1419EQU.CASA - ARGENTINA

Uso: Venta exclusiva a profesionales e @ Uso, Venta exclusiva a profesionales e @ Uso: Venta exclusiva a profesionales e @
instituciones sanitarias instituciones sanitarias Instituciones sanitarias

Producto autorizado por el M,nisterio de Producto aulorizado por el Ministerio de Producto autorizado poI el Ministerio de

salud y Ambiente A N.M.A T PM.773-12 salud y Ambiente A.N,MAT. PM.773.12 salud y Ambiel'lte A,N.M,A.T. PM-773-12

No usar si el envase esta abierto o dañado No usar si el envase esta abierto o dañado No usar si el envase esta abierto o dañado

AK-ER-A 25 AK-ER-A 25-M AK~ER-B 25-5-nn

Electrodo monopolar 25 mm Electrodo monopolar conector macho 25 mm Electrodo monopolar cable O.35mm x 25mm

Esterilizado por ETO Esterllizado por ETO Esterilizado por ETO

Lote: XXX Vencimiento: DDIMMfAAAA lote: XXX Vencimiento: OOIMMlAAAA Lote: XXX Vencimiento: OO/MrvtlAAAA

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

Fab: AKONIC SA Av, Gral. Mosconi 2886 Fab: AKONIC S,A Av. Gral. Mosconi 2886 Fab: AKON1C S,A Av. Gral. Mosconi 2886

C1419EQU. CASA - ARGENTINA C1419EQU. CASA - ARGENTINA C1419EQU - CASA. ARGENTINA

Uso: Venta exclusil/a a profesIOnales e @ Uso: Venta exclusiva a profesionales e @ Uso: Venta exclusiva a profesionales e @
instituciones sanitarias instituciones sanitarias instituciones sanitarias

Producto autOrizado por el MinisteriO de Producto autorizado por el Ministerio de Producto autorizado por el Ministerio de

salud y Ambiente A.N.MAl. PM_773.12 salud y Ambiente A N.M,A.T. PM-773-12 salud y Ambiente A.N.MAl. PM-773-12

No usar si el envase esta abierto o dañado No usar si el envase esta abierto o dañado No usar si el envase esta abierto o dañado

AK-ER-A 40 AK-ER-B 25-S-nn AK-ER-B 30-S-ftn

Electrodo monopolar 40 mm Electrodo monopolar cable 0.35mm x 25mm Electrodo monopolar cable O.35mm x 30mm

Esterilizado por ETO Esterilizado por ETO Es1erillzado por ETO

Lote: XXX Vencimiento: ODJMMlAAAA Lote: XXX Vendmiento: DD/MMfAAAA Lote: XXX Vencimiento, OO/Mfv1IAAAA

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

Fab: AKONIC S.A Av, Gral, Mosconi 2886 Fab AKONIC S,A Av. Gral. Mosconi 2886 Fab AKONIC S.A Av. Gral. Mosconi 2886

C1419EQU . C,A B,A, - ARGENTINA C1419EQU - CABA - ARGENTINA C1419EQU - CABA - ARGENTINA

Uso: Venta exclusiva a profesionales e @ Uso. Venta exclusiva a profesionales e @ Uso: Venta exclusiva a profesionales e @
instituciones sanitarias IrIslitUClones sanitarias InstitUCioneS sanitarias

Producto autorizado por el Ministerio de Producto autorizado por el Ministerio de Producto autorizado por el Ministerio de

salud y Ambiente A.N,M.A.T. PM.773.12 salud y Ambiente A.N,MAT. PM.773-12 salud y Ambiente A.N.MAT. PM-773-12

No usar si el envaso esta abierto o dañado No usar si el envase esta abierto o dañado No usar si el envase esta abierto o dañado

AK-ER~B 40-5-nn AK-ER-B 50-S-nn AK-ER-TB-S-X

Electrodo monopolar cable O.35mm x 40mm Electrodo monopolar cable O.35mm x 50mm Electrodo Tirabuzón monopolar con cable

Esterilizado por ETO Esterilizado por ETO Esterilizado por ETO

Lote: XXX Vencimiento: Oo/MMlAAAA Lote: XXX Vendmiento: DDIMMfAAAA Lote: XXX Vencimiento: DO/MM/AMA

O,T.. M. C, Garcia MN,8351 o,T,: M. C. Garcia MN: 8351 O T,: M. C, Garcia MN: 8351

Fab. AKONIC S,A Av Gral. Mosconl 2886 Fab AKONIC S,A Av. Gral, Mosconi 2886 Fab: AKONIC SA Av, Gral. Mascani 2886

C1419EQU . CAS A, . ARGENTINA C1419EQU _CASA - ARGENTINA C1419EQU - CASA. ARGENTINA

Uso: Venta exclUSiva a profesionales e @ Uso: Venta exclusiva a profesionales e @ Uso: Venia exclllsil/a a profesionales e @
Instituciones sanitarias InstitUCiones sanitarias instituciones sanitarias

Produdo autorizado por el MinisteriO de Prodllcto autOrizado por el Ministerio de Producto alltorizado por el Ministerio de

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

No usar si el envase esta abIerto o dañado No usar sí el envase esta abierto o dañado No usar si el envase esta abierto o dañado

1.3. Si corresponde la palabra "estéril";

El envase indica que es esterilizado "Esterilizado por ETO"

1.4. El código del lote precedido por la palabra "lote" o el número de serie según proceda;

\

Identificado en el rótulo de cada producto
Lote:

Farm.

DI
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1.5. Si corresponde, fecha de fabricación y plazo de validez o la fecha antes de la cual deberá
utilizarse el producto médico para tener plena seguridad;

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

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

Corresponde. Utilizado el símbolo "NO REUTILIZAR", sinónimos de "UN SOLO USO" Y
"UTILIZAR UNA SOLA VEZ" de acuerdo a laNorma EN 980:2008 (punto 5.2)

1.7. Las condiciones especificas de almacenamiento, conservación y/o manipulación del producto;

El envase contiene la instrucción "No usar si el envase está dañado"

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

El producto sólo es utilizado por profesionales licenciados en diagnóstico neurofisiológico,
especializados en estudios electromiográficos, electroencefalográficos y de potenciales
evocados.

1.9. Cualquier advertencia y/o precaución que deba adoptase;

\

,~
Lic. MARI

1.10.

El envase indica con el color "MARRÓN esterilizado".

Si corresponde, el método de esterilización;

Esteri 1izado por ETO
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1.11. Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la función;

Incluido en el rotulo del producto y, habilitado para esta función de Acuerdo a la
Disposición Nro. 7825 (28/[2/2006):

DT: M. C. García
MN: 8351

1.12. Número de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificación de la
Autoridad Sanitaria competente. '

ANMAT: PM 773-12.

1.13. La condición de venta según Disposición 5267/06 Art.27

"Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias"

\
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