Repiiblica Argentina - Poder Ejecutivd Nacional
- 2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicion
Niimero: DI-2018-778-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 8 de Octubre de 2018

Referencia: 1-47-3110-3027-18-1

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-3027-18-1 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y : ’

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones SOUTH AMERICAN- IMPLANTS S.A., solicita se autorice la
" inscripeidn en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion

Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos médicos se encuentran contempladas
por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamlento
juridico nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica produ01da por la Direccién Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado reine los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y ‘
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control de calidad del
producto cuya inscripcidn en el Registro se solicita. -

Que corresponde auforizar_la inscripcion en el RPPTM del producfo médico objeto de la solicitud.

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

Por cllo; _
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMIN'ISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca ConMed® Linvatec® nombre descriptivo SISTEMA PARA
ELECTROCIRUGIA ARTROSCOPICA y nombre técnico Unidades para electrocirugia, de acuerdo con lo
solicitado por SOUTH AMERICAN IMPLANTS S.A., con los Datos ldentificatorios Caracterlstwos que
figuran al pie de la presente. Tty g

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de mstrucc:lones de uso que obran en,
documento N° IF-2018-42796150-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-2022-67”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacién serd de cinco (5) aflos, a partir de la fecha de
la presente disposicion. :

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia

M¢édica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole

entrega de la presente Disposicidn, conjuntamente con rotulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestién de Informacion Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: SISTEMA PARA ELECTROCIRUGIA ARTROSCOPICA

Codigo de identificacidén y nombre té;:nico UMDNS: 11-490 — Unidades para electrocirugia
Marca(s) d§: (los) producto(s) z_nédico(s):‘ ConMed® Linvatec®

Clase de Riesgo: III

Indicacion autorizada: Indicado para reseccidn, ablacién, modificacion de tejido, extirpacién de tejido
blando, hemostasia de vasos sanguineos y coagulacion de tejidos blandos en intervenciones artroscopicas.

Modelo/s:

8323BA-SMALL JOINT ELECTRODE BASIC KIT; 90 DEGREE TIP - KIT BASICO DE
ELECTRODOS PARA ARTICULACIONES PEQUENAS; PUNTA A 90 GRADOS

9724BA-MENISCECTOMY ELECTRODE BASIC KIT; STANDARD DESIGN, SHORT - KIT BASICO
DE ELECTRODOS PARA MENISCECTOMIA; DISENO ESTANDAR, CORTO

9725A-MENISCECTOMY ELECTRODE MINI KIT; STANDARD DESIGN - MINI KIT DE
ELECTRODOS PARA MENISCECTOMIA; DISENO ESTANDAR

9726A-MENISCECTOMY ELECTRODE MINI KIT; STANDARD DESIGN, SHORT - MINI KIT DE
ELECTRODOS PARA MENISCECTOMIA; DISENO ESTANDAR, CORTO



9730BA-SOFT TISSUE ELECTRODE BASIC KIT; HOOK DESIGN, SHORT - KIT BASICO DE -
ELECTRODOS PARA TEJIDOS BLANDOS; DISENO DE GANCHO, CORTO =7, w5z &

9731BA-SOFT TISSUE ELECTRODE BASIC KIT; HOOK DESIGN - KIT BASICO DE ELEC RODOS
PARA TEJIDOS BLANDOS; DISENO DE GANCHO

9733A-MENISCECTOMY ELECTRODE MINI KIT; LOOP DESIGN - MINI KIT DE ELECTRODOS
PARA MENISCECTOMIA; DISENO BUCLE

9734BA-MENISCECTOMY ELECTRODE BASIC KIT, LOOP DESIGN - KIT BASICO DE
ELECTRODOS PARA MENISCECTOMIA; DISENO BUCLE

9735BA-MENISCECTOMY ELECTRODE BASIC KIT; STANDARD DESIGN - KIT BASICO DE
"‘ELECTRODOS PARA MENISCECTOMIA; DISENO ESTANDAR

9736A-MENISCECTOMY ELECTRODE MINI KIT; 90 DEGREE TIP - MINIKIT DE ELECTRODOS
PARA MENISCECTOMIA; PUNTA A 90 GRADOS

9737BA-MENISCECTOMY ELECTRODE BASIC KIT; 90 DEGREE TIP - KIT BASICO DE
ELECTRODOS PARA MENISCECTOMIA; PUNTA A 90 GRADOS

9738BA-MENISCECTOMY ELECTRODE .BASIC KIT; 45 DEGREE TIP - KIT BASICO DE
ELECTRODOS PARA MENISCECTOMIA; PUNTA A 45 GRADOS

9801BA-ACROMIOPLASTY ELECTRODE BASIC KIT - KIT BASICO DE ELECTRODOS PARA
ACROMIOPLASTIA -

9802A-ACROMIOPLASTY ELECTRODE MINI KIT - MINI KIVT‘ DE ELECTRODOS PARA
ACROMIOPLASTIA

AES-1-ARTHROSCOPIC ENERGY GENERATOR - GENERADOR ENERGY PARA ARTROSCOPIO

AES-30-ARTHROSCOPIC ENERGY 30 DEGREE PROBE - SONDA ENERGY DE 30 GRADOS PARA
ARTROSCOPIA

AES-50S-ARTHROSCOPIC ENERGY 50 DEGREE PROBE WITH SUCTION - SONDA ENERGY DE
50 GRADOS PARA ARTROSCOPIA CON SUCCION

AES-90SC-ARTHROSCOPIC ENERGY 90 DEGREE PROBE WITH SUCTION - SONDA ENERGY 90
GRADOS PARA ARTROSCOPIA CON SUCCION

AES-FC-ARTHROSCOPIC ENERGY FOOT CONTROL CONTROL INALAMBRICO DE PEDAL
ENERGY PARA ARTROSCOPIA

AES-FCE-ARTHROSCOPIC ENERGY FOOT CONTROL, EXTENSION - CONTROL DE PEDAL
ENERGY PARA ARTROSCOPIA, EXTENSION

AES-WFC-ARTHROSCOPIC ENERGY FOOT WIRELESS CONTROL - CONTROL INALAMBRICO
DE PEDAL ENERGY PARA ARTROSCOPIA

C5010A-MENISCECTOMY ELECTRODE, STANDARD DESIGN (ELECTRODE ONLY) -
ELECTRODO PARA MENISCECTOMIA, DISENO ESTANDAR (SOLO ELECTRODO)

C5011A-MENISCECTOMY ELECTRODE, 90DEGREE TIP (ELECTRODE ONLY) - ELECTRODO,
PARA MENISCECTOMIA, PUNTA A 90 GRADOS (SOLO ELECTRODO)



C5012A-ACROMIOPLASTY ELECTRODE (ELECTRODE ONLY). QTY 5 - ELECTRODO PAR#A
ACROMIOPLASTIA (SOLO ELECTRODO), CANTIDAD 5 :

C7104-10 FOOT, 110V POWER CORD - CABLE DE ALIMENTACION DE 110V 10 P[ES o

CS-023-130MM X 2.3MM DIAMETER CONCEPT HEATWAVE ELECTRODE - ELECTRODO
CONCEPT HEATWAVE, 130MM X 2,3MM DIAMETRO

EL-2000-S-LIGHTWAVE SUCTION ABLATOR, EXTENDED LENGTH - DISPOSITIVO DE
ABLACION CON SUCCION LIGHTWAVE, DE LONGITUD EXTENDIDA

ESA-5130-CONCEPT ABLATOR ELECTRODE 30 DEG (ELECTRODE ONLY) - ELECTRODO
PARA DISPOSITIVO DE ABLACION CONCEPT, 30 GRADOS (SOLO ELECTRODO)

ESA-5130B-CONCEPT ABLATOR, 30 DEGREE BASIC KIT - DISPOSITIVO DE ABLACION *
CONCEPT, 30 GRADOS, KIT BASICO

ESA-35130M- CONCEPT ABLATOR, 30 DEGREE MINI KIT - DISPOSITIVO DE ABLACION -
CONCEPT. 30 GRADOS, MINI KIT :

ESA-5190-CONCEPT ABLATOR ELECTRODE, 90 DEG (ELECTRODE ONLY) - ELECTRODO
PARA DISPOSITIVO DE ABLACION CONCEPT, 90 GRADOS (SOLO ELECTRODO)

ESA-5190B-CONCEPT ABLATOR, 90 DEGREE BASIC KIT - DISPOSITIVO DE ABLACION
CONCEPT, 90 GRADOS, KIT BASICO

ESA-5190M-CONCEPT ABLATOR, 90 DEGREE MINI KIT - DISPOSITIVO DE ABLACION
CONCEPT, 90 GRADOS MINI KIT

ESA-5196-107MM CONCEPT ABLATOR ELECTRODE, 90 DEG' (ELECTRODE ONLY) -
ELECTRODO PARA DISPOSITIVO DE ABLACION CONCEPT, 107MM, 90 GRADOS (SOLO
ELECTRODO)

ESA-5234-ULTRABLATOR 30 DEG, 60MM LENGTH, 2.5MM DIAMETER, QTY 5- ULTRABLATOR
30 GRADOS, LONGITUD 60MM, DIAMETRO 2,5MM, CANTIDAD 5

ESA-5236-ULTRABLATOR 30 DEG, 110MM LENGTH,  25MM DIAMETER, QTY 3
ULTRABLATOR 30 GRADOS, LONGITUD 110MM, DIAMETRO 2,5MM, CANTIDAD 5 :

ESA-5296-ULTRABLATOR 90 DEG, 110MM LENGTH, 25MM DIAMETER, QTY 5 -
ULTRABLATOR 90 GRADOS, LONGITUD 110MM, DIAMETRO 2,5MM, CANTIDAD 5

ESA-5333-ULTRABLATOR 30 DEG, THREE RIB, 110MM LENGTH, 32MM DIAM -
ULTRABLATOR 30 GRADOS, CON TRES NERVIOS, LONGITUD 110MM, DIAMETRO 3,2MM

ESA-5336-ULTRABLATOR 30 DEG, 110MM L‘ENGT!—L 32MM DIAMETER, QTY 5 -
ULTRABLATOR 30 GRADOS, LONGITUD 110MM, DIAMETRO 3,2MM, CANTIDAD 5

ESA-5339-ULTRABLATOR 90 DEG, THREE RIB, 110MM LENGTH, 32MM DIAM -
ULTRABLATOR 90 GRADOS, CON TRES NERVIOS, LONGITUD 110MM, DIAMETRO 3,2MM

ESA-5373-ULTRABLATOR 30 DEG, THREE RIB, 130MM LENGTH, 32MM DIAM -
ULTRABLATOR 30 GRADOS, CON TRES NERVIOS, LONGITUD 130MM, DIAMETRO 3,2MM

ESA-5379- ULTRABLATOR 90 DEG, THREE RIB, 130MM LENGTH, 32MM DIAM -
ULTRABLATOR 90 GRADOS, CON TRES NERVIOS, LONGITUD 130MM, DIAMETRO 3,2MM

-



ESA-5396-ULTRABLATOR 90 DEG, 110MM LENGTH, 3.2MM DIAMETER - ULTRABLATOR 90
GRADOS, LONGITUD 110MM, DIAMETRO 3,2MM e

1A-2000-S-LIGHTWAVE SUCTION ABLATOR - DISPOSITIVO PARA ABLACION CON SUCCION‘
"LIGHTWAVE

IA-2379-LIGHTWAVE ABLATOR, 90 DEGREE ANGLE 3.2MM X 150MM - DISPOSITIVO PARA
ABLACION LIGHTWAVE, ANGULO DE 90 GRADOS, 3,2MM X 150MM

IA 2379-FC-LIGHTWAVE ABLATOR 90 DEGREE ANGLE 3.2MM X ISOMM DISPOSITIVO PARA
ABLACION LIGHTWAVE, ANGULO DE 90 GRADOS, 3 2MM X 150MM

Periodo de vida atil: 5 afios (productos estériles)

Forma de presentacion: Unidad principal y accesorios

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionaleé e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: CONMED CORPORATION

Lugar/es de elaboracién: 525 Freﬁch Road, Utica, Nueva York, Estados Unidos, 13502

Expediente N° 1-47-3110-3027-18-1

Digitally signed by CHIALE Carlos Alberto

Date: 2018.10.08 14°:00:53 ART

Location: Ciugag Autdnoma de Buenos Aires

Carlos Alberto Chiale

Administrador

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Teenologia
Médica -

Ministerio de Salud y Desarrollo Social

Digitaily signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GOE -

M. en=GESTION DOCUMENTAL ELECTROMNICA - GDE, c=AR
o=MINISTERIO DE MODERNIZACION. ou=SECAETARIA DE
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, sanathumbar=CUIT
JTI5IITEG

Data- 2018,10,08 14-01,07 0300



- PROYECTO DE ROTULO. PM 2022-67

SISTEMA PARA ELECTROCIRUGIA ARTROSCOPICA
NO ESTERIL

* “xxxx" Corresponde al nimero de Lote de la Produccién

* “aaaa-mm” Correspondé a la Fecha de Fabricacion del Producto Médico

3
/

* “aaaa-mm” Corresponde a la Fécha de Vencimiento del Producto Médico’

* “AES-1 ¥ Corresponde al Cédigo de Referencia del Producto Médico.

‘ Fabncado por CONMED CORPORATION
525 French road, Utica, Nueva York 13502-5994, Estados Unidos de Américo,

' IMPORTADO POR SOUTH AMERICA IMPLANTS S.A. - .
E CONMED Perito Moreno 845, UF 1 o 3 y de 22 0 28, Parque Industrial Canning, Ezeiza,
Provincia de Bs. As., Argentina,
Tel: (011) 5368-1574/9084
Director Técnico: Farm. Alejandro Giordonengo MP 13972

SISTEMA PARA ELECTROCIRUGIA ARTROSCOPICA
GENERADOR ENERGY PARA ARTROSCOPIO

Autorizado por la ANMAT PM-2022-67

NO ESTERIL 1 1UDs Ty ﬂ aaaa-mm
LoT) xxxx  [ReFaest [li] & &
. ADVERTENCIAS: No utilizar un dispositivo dafiado o utilizedo de forma Incorracta.

PRECAUCIONES Comprobar la Integridad del envase y del etiquetado antes de su utifizacldn.
. El gonerad ra artroscoplo debe ser manipulada por personas formadas,
icadas y exparnmentadas en cuanto a |[as pracaucionas de uso,
a las técnicas operatorias y preoperatorias y conocadoras de los riesgos
© potenciales de la intarvencién a realizar,

e}t
5aﬂdr0
CRENCENTE VENTA EXCLUSIVAA PROFESIONALES E INSTITUCIONE&SQM'@A&?}gm SO-APNM)RI

Diresio
residente ‘ gouth Al
nea' Implants S A o
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South

PROYECTO DE ROTULO. PM 2022-67

SISTEMA PARA ELECTROCIRUGIA ARTROSCOPICA
NO ESTERIL

xxxx" Corresponde al nimero de Lote de la-Produccién

aaaa-mm” Corresponde a la Fecha de Fabricacién del Producto Médico

*

aaaa-mm’” Corresponde a la Fecha de Vencimiento del Producto Médico

* “AAAA” Corresponde al Codigo de Referencia del Producto Medico.

‘ Fobricado por CONMED CORPORAT!ON :
525 French road, Utico, Nueva York 13502-5994, Estados Umdos de'América.

' ' IMPORTADO POR SOUTH AMERICA IMPLANTS §.A. _
E CONMED Perito Moreno 845, UF 1 a 3 y de 22 o 28, Parque Industrial Canning, Ezeizo, ' .
Provincia de Bs. As., Argentina.
. Tel: (011) 5368-1574/9084

Director Técnico: Farm. A.'e;andro Giordanengo MP 13972

~ SISTEMA PARA ELECT ROCIRUGIA ARTROSCOPICA
MODELO XXX (el que corresponda)

Autorizado por la ANMAT PM 2022-67

NO ESTERIL

1 |UDS|QTY dl aaaa-mm

LOT| XXXX  [REFman [ Id]

® ¥

NCIAS: No utilizar un dispositivo dafiado o utllizade de forma incorracta. .
IONES: Comprobar |a integridad del envase y del etiquetado antes de su utilizacion
Las dispositivos daben ser manipulados por personas formadas,

calificadas y expariimentadas en cuanto a las precauciones de uso,
& las técnicas ortopddicas operatorias y preoperatarias y conocadoras de los rlesgaﬁ
S JCRESCENTE

potenciales de la intervencidn a realizar. .
Prksidents 1F-2018-42796150- A48
fice Implanis S VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES € INSTITUCIONES SANITARIAS e
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PROYECTO DE ROTULO. PM 2022-67

SISTEMA PARA ELECTROCIRUGIA ARTROSCOPICA

- ESTERIL POR OXIDO DE ETILENO

2 CONMED

' ‘ Fdbricado por CONMED CORPORATION
525 French road, Utlca, Nueva York 13502-5994, Estados Unidos de Amdrica.

Provincia de Bs. As., Argentina.
Tel: {011) 5368-1574/9084

"xxxx" Corresponde al numero de Lote de la Produccion

IMPORT@DO POR SOUTH AMERICA IMPLANTS S.A,
Perito Moreno B45, UF 1 a 3 y de 22 a 28, Pargue Industrial Canning, Ezeiza,

Director Técnico: Farm. Alejandro Giordanenge MP 13972

“aaaa-mm’” Corresp'o_nd'e a la Fecha de Fabricacién del Producto Médico
“aaaa-mm” Corresponde a la Fecha dé Vencimiento del Producto Médico,

“AAAA” Corresponde al Cédigo de Referencia del Producto Médico.

- SISTEMA PARA ELECTROCIRUGIA ARTROSCOPICA

MODELO XXX (el que corresponda)

Autorizado por la ANMAT PM-2022-67

[ ESTERIL [EQ] 1|UpsQry

LOT| XXXX  [REFawa [ 3]

®

' ﬂ aaaa-mm

g aaaag-mm

PRODUCTO MEDICO DE UN SOLO USO - @

RTENCIAS: No utlllzar un dispositivo dafado o contaminado o utillzado de forma Incaracta.
ECAUCIONES: Comprobar la Integridad dal anvase y del etiquetado antas de su utllizaclon.’

Los dispesititves deben ser manipulados por personas formadas,

CREGCENTE @ lao tecmens oronedioas operatoras y praparatonias y conolbaildSabid96b 6ot PN-DNP

potenclales de |la Intervencidn a reatizar. -

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
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INSTRUCCIONES DE USO | |
SISTEMA PARA ELECTROCIRUGIA ARTROSCOPICA. MARCA: Coriled® Linvitec®

Fabricado por CONMED CORPORATION 525 French Road, Utica; Nueva York, Estadds’™
Unidos, 13502

Importado por: SOUTH AMERICA IMPLANTS S.A., Av. Perito Moreno 845, Parque Privado
Canning Industrial, Unidades Funcionales 1 a 3 y de 22 a 28, Ezeiza, Provincia de Buenos
Aires, Rep(blica Argentina. . '

Industria Argentina. ' ' ‘ :

Tel: (011) 5368-1574/9084/1890. e

Director Técnico: Farm. Alejandro Giordanengo. MP 13972

Autorizado por la ANMAT. PM 2022-67 ‘

DESCRIPCION

El sistema para electrocirugia artroscopica estd compuesto por electrodos monopolares y
bipolares desechables de un solo uso, disefiados para ser utilizados con un generador
electroquirtirgico mediante un /dpiz electroquirdrgico, un electrodo dispersivo (placa) y un
interruptor de pedal. E| dispositivo estd disefiado para utilizarlo en la articulacion. Cuando se
activa el generador, la punta del dispositivo resecciona y/o coagula e! tejido de forma
electroquirdrgica. £l sistema esta disefiado para aumentar la eficacia de la operacién. Esta
simplicidad facilita las cosas para los cirujanos y el personal de quiréfanc al eliminar Ias
conjeturas y Ias complicaciones de otros sistemas de ablacion. .

El producto se suministra esténl por éxido de etileno y.no estérll (segun corresponda), se
indica en eI rétulo.

INDICACIONES
* USO PREVISTO .

Los dispositivos eétén indicados para la reseccién, ablacion, modificacién de tejido,
extirpacion de tejido blando, hemostasia de vasos sanguineos y coagulamén de tejidos
blandos en mtervencmnes artroscopicas.

VIDA UTIL -

Para los dispositivos estériles, la vida utll es de 5 afios, S|empre que el envase no haya sido
dafiado ni abierto. No aplica, para no-estériles. '

PRINCIPIOS DE FUNCIONAMIENTO

Los dispositivos se utilizan conjuntamente, un lapiz electroquirurgico, un electrodo dispersivo
(placa) y un generadar electroquirlrgico. El sistema concentra energia de radiofrecuencia
ienta. El calor disuelve el tsjido, coagula los vasos

sanguineos o retrae el tejido. ia de radiofrecuencia evita la estimulacién muscular

andre Gicrdanengo
A e 13072
. [oto}
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~ (electrocucion). La corriente regresa al generador a través de un electrodo dlspersnvo (PR3
que esta conectado al paciente.

INSTRUCCIONES DE USO

Sondas de energia artroscoplca, AES-30, AES-508", AES- QOSC" L

1. Retire la sonda.de su envase utilizando técnicas asépt_icas.

2. Enchufe el conector al receptaculo del generador de energia artroscopica AES-1.

3. Confirme si la sonda reconoce debidamente el generador y si se ha configurado la
succioén de forma adecuada, si corresponde. Nota: Si no se utiliza la succién, 1a pinza de
rodillo debe estar cerrada en las sondas AES-90SC o AES-508, ya.que de !o contrario
pueden haber fugas de liquido caliente desde el dispositivo.

4. Ajuste las configuraciones del generador en el nivel de potencia deseado utilizando el
botdn del punto de referencia que tiene la sonda o el generador. Nota: Se describen las

funciones de seguridad del generader en el Manual dei usuario que se entrega con cada
sistema.

5. Inserte la sonda en el entorno quirdrgico con un medio conductivo liquido (por €. soluc:én
salina, solucién de lactate de Ringer).

6. Si utiliza los interruptores de las sondas presaone el botén amarillo para ablacionar o el
botdn azul para coagular. .

~ 7. Si utiliza un pedal, preSIone el pedal amanllo para ablacionar o el pedal-azul para
coagular.

8. Empezara a sonar un tono audible_ cuando se presicne el botdn/pedal para
ablacionar/coagular,

*Configuracion de la sué:cidn (soridas AES-508, AES-QGSC)

1. Conecte el tubo estandar de succién al conector ubicado en el extremo del tubo de
succién del ablacienador. Asegurese de que la pinza de rodillo esté abierta y de que la
aspiradora se encuentre en el rango de 10s 200 mm Hg (7,87 in Ha) v los 400 mm Hg (15,75
in Hg). Presione el tubo sobre el conector hasta que ya no pueda avanzar mas.

2. El caudal de succion puede ajusiarse mediante el uso de la-pinza de ajuste de tubos.
Resectores LightWave; |1A-2379, IA-2000-S* y EL-2000-8*

1. Fije el electrodo dispersivo (placa) al paciente. Enchufe el cable del electrodo dispersivo
(placa) en el puerto de conexién del paciente del generador eléctroquirdrgico.

2. Los resectores LightWave pueden utilizarse con un electrodo dispersivo (placa)
electroquirdrgico ConMed (una hoja, del tipo sin gel) 0 un electrodo dispersivo similar.

3. Extraiga el resector del envase.

South Amersca Implals 8A _
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5. Ajuste la potencia del generador electroquirtirgico conforme a la tabié'anieﬁtaf:"""--‘ SN

'6. Pulse el boton amarillo (“ABLATE”) para la reseccion (mezcla maxima, si esta dlsponlble)
y el botén azul ("“COAG") para la coagulacién. El electrodo debe utilizarse en un medio
liquido conductor.

*Configuracién del resector de aspiracién (1A-2000-S y EL-2000-S)

1. Conecte el tubo de aspiracidn estandar al conector del extremo del tubo de aspiracién del
resector. Presione el tubo sobre el conector hasta que no pueda avanzar mas.

2. £l caudal de aspiracion debe regularse mediante la abrazadera del tubo.
Resector LightWave |A-2379-FC

1. Fije el electrodo dispersivo (placa) al paciente. Enchufe el cable del electrodo dispersivo
{placa) en e! puerto de conexidn del paciente del generador electroquirdrgico.

2. Los resectores LightWave pueden utilizarse con un slectrodo dispersivo (placa)
electroquirdrgico ConMed (una hoja, del tipo sin gel) o.un electrodo dispersivo similar.

3. Extraiga €l resector del envase.

4. Enchufe él cable de la clavija del resector en el adaptador del generador blanco,
siguiendo estos pasos:

a. Presione el botén blanco del adaptador.

b. Inserte el cable de !a clavua en el adaptador blanco hasta que esté completamente
insertado. .

¢. Suelte el botén blanco.

" 5. Enchufe el adaptador del generador blanco en el puerto “FOOT CONTROL" (CONTROL
PEDAL) 0 “MONQPOLAR ACCESSORY” (ACCESORIO MONOPOLAR) del generador o
electroquirargico. o

6. Ajuste la potencia del generador electroquirtirgico conforme a la tabla anterior.

7. Pulse el pedal amarillo (“CUT") para la reseccién {mezcla maxima, si esté disponible), y el
pedal azu! (“COAG") para la coagulacion. El electrodo debe utilizarse en un medio liquido
conductor.

Electrodos UltrAblator®; ESA-5234, ESA5236, ESA-5296, ESA-5333, ESA-5336, ESA-
5339, ESA-5373, ESA-5379, ESA-5396

1. Coloque en el paciénts el electrodo dispersivo {placa) electroquarurglco ConMed (una
hoja, de tlpo sin gel). :

*Seleccione una zona muscular bien vascularizada lo mas préxima posible al lugar de fa
intervencién (se recomiendan el brazo ante ’r o el muslo). Al seleccionar el lugar de
g Gias oseas, protesis metdlicas,

Sout
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*Cuando el pamente esté colocado en la posicién defmmva extraiga con cwdadofeL S
electrodo dispersivo (placa) de su envase. Inspeccione el electrodo dispersivo (placa), el
cable y el enchufe antes de la aplicacion. Evite un contacto excesivo de la piel o los dedos
con {a superficie adhesiva antes de |a aplicacion.

*Adhiera el electrodo dispersivo (placa), empezando por el extremo opuesto al cable. Alise la
zona completa de la piel y compruebe la correcta adhesién de todos los bordes. Inserte el
enchute en el adaptador correcto, si es necesario. El enchufe debe conectarse en la toma de
salida de retorno de! generador electroquirurgico. '

2. Enchufe el 14piz en la toma monopolar del generador electroquirdrgico.

3. Conecte el electrodo UltrAblator a! 1apiz electroquirdrgico apropiado.' Asegurese de que ¢l
electrodo esté bien insertado en el lapiz.

4. Ajuste la potencia requerida del generador electroquirdrgico.

5. Pulse el botén azul o "COAG" para extirpar el tejido. Pulse el botén amarillo o "CUT® para
coagular el tejido y reseccionar el cartilago. '

NOTA: Mantenga el I1apiz electroquirdrgico en la funda de seguridad mientras no lo utilice.

*No se recomienda utilizar el UltrAblator de 60 mm de longitud y 2,5 mm de diametro con
una canula. Las canulas para articulaciones pequenas habitualmente no son canulas "de
trabajo” a causa de su pequefo didmetro interior.

L os electrodos UltrAblator de 110 mm de longitud y 3,2 mm de didmetro pueden utilizarse

* . con cualquier canula no conductora que tenga un diametro interior minimo de 6,5 mm y una

longitud de trabajo maxima de 73 mm.

sLos electrodos UltrAblator de 130 mm de longitud y 3,2 mm de didmetro pueden utilizarse
con cualquier cdnula no conductora que tenga un didmetro interior minimo de 6,5 mm y una
longitud de trabajo méaxima de 75 mm.

CONTRAINDICACIONES
1. No debe utilizarse en intervencidnes quirdrgicas no artroscépicas.

2. No debe utilizarse en las intervenciones artroscopicas donde se utilicen medios liquidos
no conductores eléctricos.

3. No debe utilizarse con pacientes en los cuales esté contraindicado un procedimiento
artroscépico por cualquier motivo.

4. No debe utilizarse en pacientes que tengan implantado un marcapasos cardiaco u otro
- dispositivo electrénico. -

ADVERTENCIAS A
1. Para no dafiar el aislamiento, los electrodg$ sben utilizarse en un medio liquido
conductor. :

1F-2018-42796150-APN-D
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algun tipo de deterioro, suspenda inmediatamente el uso del dlSpOSItIVO y cambnelo"*"

3. El uso 0 la aplicacién u\wcorrecta del electrodo dispersivo (placa) pueden causar
quemaduras al paciente 0 un mal funcionamiento del resector. Si se requiere un- ajuste de
potencia superior al narmal, compruebe si hay algun defecto evidente y si la adhesion es
adecuada. Después de la aplicacién inicial del electrodo dispersivo (placa), no lo reutitice ni
lo cambie de posicion. Sifuera necesario cambiar de posicién el electrodo dispersivo (placa)
durante la intervencidn, utilice siempre un electrodo nuevo. No se necesita un get para
electrodos, por lo que no debe utilizarse. El riesgo de causar lesiones al paciente puede
reducirse al minimo seleccionando un punto para el electrodo dlsperswo (placa) que esté
alejado de las fuentes de caior.

4. Use los resectores unicameme dentro de los ajustes prescritos del generador. Un ajuste
alto de potencia del generador y el uso prolongado pueden deteriorar el aislamiento, fundir la
punta del electrodo o aumentar el riesgo de causar quemaduras al pacients.,

5. Peligro de descargas eléctricas y consideraciones sobre la seguridad:

*Este equipo puede producir un efecto fisiolégico y sélo debe ser utilizado por médicos
autorizados con la formacion debida en el uso del dispositivo.

*Antes del uso, examine todos los accesorios y conexiones del generador. Aseglrese de
que todos los accesorios estén conectados de forma segura y correcta y de que funcionen
de la forma prevista. Una conexién incorrecta puede causar un arco eléctrico, chispas o
problemas de funcionamiento del dispositivo, cualquiera de los cuales puede dar lugar a

_ efectos quirdrgicos imprevistos, lesiones o el deterioro del equipo.

6. Ténga cuidado al insertar el electrodo en una canula y retirarlo de ella, para evitar la
-posibilidad de causar dafos a los dispositivos y/o lesiones al pacienté. .

7. No inserte, retire ni toque la punta activa del electrodo mientras tenga aplicada la
cornente Podrla causar un efecto quirlrgico imprevisto, lesiones o dafios al dispositivo.

8. No hunda la punta del electrodo v el aislador en el tejido. Para no dafiar el aislamiento, la
punta del electrodo debe estar rodeada completamente por liquido conductor siémpre que
esté activa. -

9. Para no causar danos al paciente, evite una activacion innecesaria entre las aplicaciones
al tejido.

10. No haga palanca en el te;:do ni tire de éste con el dispositivo. Podria danar el
aislamiento.

11. No utilice el electrodo con una canula metalica. Se recomienda utilizar canulas no
conductoras. No active el electrodo mientras una parte cualquiera de la punta esté en
contacto con un objeto metdlico; el calentamiento localizado del electrodo y el objeto
metalico contiguo pueden causar dafios al producto o el paciente y/o lesiones personales.

Evite slempre el contacto con instrumentos metdligps y ffilados:

!

12. Tenga cuidado cuando lo active cerca del vidg
puede causar Iesmnes al pamente

South Ameriga implants SA.
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13. No enrolle el cable de alimentacion del resector, del pedal de control o del generador. o
alrededor de objetos metdlicos. Si lo hiciera, podria generar una corriente inducida‘y causar
una descarga, un incendio o causar lesiones al pamente o el personal quwurglco ’

14. Mientras no utilice el dispositivo, guérdelo en un lugar seguro y bien visible donde no ="
esté en contacto con el paciente. Su activacién accidental mientras esta en contacto con el
paciente podria causarle quemaduras.

15. La punta del electrodo activa debe estar dentro de su campo de visién en todo momento.
La activacién o el movimiento accidental de un electrodo activado fuera del campo de visidn
" pueden causar lesiones al paciente.

16. No utilice generadores de RF conectados a tierra. Los electrodos y las sondas de
monitorizacion, estimulacion, generacién de imagenes y otros equipos conectados a tierra
pueden crear trayectorias de corrientes de alta frecuencia. Para disminuir al minimo la
posibilidad de producir quemaduras localizadas a causa de corrientes electroquirurgicas de
fuga a tierra, el paciente nunca debe estar en contacto con piezas metalicas que estén
conectadas a tierra u otras superficies conductoras que tenga una capacitancia a tierra
apreciable.

PRECAUCIONES A @ ®

1. Dispositivo de un solo uso. No reesterilizar. La I|mp|eza y reesterilizacion pueden danar el
dispositivo,

2. No se ha establecido la capacidad de limpiar y volver a esterilizar con eficacia’este
dispositivo de un solo uso y su reutilizacién puede afectar negativamente al rendimiento, la
seguridad y/o la esterilidad del dispositivo. '

3. Antes del uso, se debe fijar al paciente un electrodo dispersivo (placa). Se necesita un
electrodo dispersivo (placa) para el correcto funcionamiento del drsposmvo y la seguridad del
pacnente

4. No lo utilice si el envase esta dafiado o las juntas estén rotas, ya que esto supondna un
riesgo para la esterilidad. .

5. No doble el eje del electrodo, ya que podria dafiar el aislamiento.

6. Programe los ajustes de potencia.con precaucion. Use la potencia més baja y el tiempo
de contacto con tejido minimo necesario para obtener el resultado quirdrgico apropiado. Un
ajuste alto de potencia y el uso prolongado pueden causar dafios al aislamiento, fundir la
punta del electrodo o causar quemaduras al paciente. :

7. Se recomienda un flujo continuo de solucién de irrigacién. El flujo de liquido ayuda a
eliminar los residuos y a enfriar el liquido de la articulacién y la punta del electrodo entre las
activaciones. El mantenimiento de un flujo de salida es |mportante sobre todo en los
espacios particulares pequenos.

AJUSTES Y TENSION NOMINAL

Los ajustes de potencia recomenda

electrodos UlirAblator cuando se utilizan
generaderes Conmed son: :

1F-2018-42 79019090 J ii,r\" e ANMAT
( : Directon ?l] PCC A
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Potencia recomendada

: cuT - COAG
Electrodos de 2,5 mm 2540 W 2540 W
Electrodos de 3,2 mm : 30-70 W 30-70 W

L'os'electrodos UltrAblator funcionan con la siguiente tension nominal (con una carga de 300
ohmios): :

Tensidon nominal maxima
CuUT COAG
Electrodos de 2,5 mm 215V . ' 870V
Electrodos de 3,2 mm 280 V 870V
EM BALAJE, ETIQUETADO Y ESTEHILIZACION @

1. Tras recibir el producto, este dispositivo sélo debe utilizarse si el embalaje y ethuetado
originales estan intactos.

f
2. Los dispositivos NO DEBEN VOLVER A ESTERILIZARSE CON NINGUN METODO. Es
de un solo uso. No se ha constatado la capacidad de limpiar y volver a esterilizar con
eficacia este dispositivo de un solo uso, y su reutilizacién puede afectar negativamente al
rendimiento, a !a seguridad y/o a la esterilidad del mismo. @ ® '

IF-2018-42796150-APN-DNPM#ANMAT
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

| Expediente No: 1-47—31.1i10=-302:1‘75-18-1
La Administracién Naciohal de Mediéam'entos, Alin'lentos Vi Tecnf)logia j"I\/I‘é‘dica
'(ANM'AT);_(;ertif'ica‘ qué de acuerdo ‘con lo solicitado por SOUTH AMERICAN
IMPLANTS'S.A., se autoriza la inscéripcién en el Regisfro Nacional dé Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: SISTEMA PARA ELECTROCIRUGIA ARTROSCOPICA
Coédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-490 - Unidades para
electrocirugia
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ConMed® Linvatec®
Clase de Riesgo: III
Indicacién autorizada: Indicado para reseccidn, ablacion, modificacidn de tejido,
extirpacién de tejido blando, hemostasia de vasos sangqineos y coagulacién de
tejidos blandos en intervenciones artroscépicas.
Modelo/s:
8323BA-SMALL JOINT ELECTRODE BASIC KIT; 90 DEGREE TIP .- KIT BASICO DE
ELECTRODQOS PARA ARTICULACIONES PEQUENAS; PUNTA A 90 GRADOS |
972l4BA-M.ENISCECTOMY ELECTRODE BASI_C KIT; STANDARD DESIGN, SHORT -
Kﬁ. BASICO DE ELECTRODOS PARA MENISCECTOMIA; DISENO ESTANDAR,

CORTO

l



9725A-MENISCECTOMY ELECTRODE MINI KIT; STANDARD DESIGN - MINI KIT
DE ELECTRODOS PARA MENISCECTOMIA; DISENO ESTANDAR
9726A-MENISCECTOMY ELECTRODE MINI KIT; STANDARD DESIGN, SHORT -
MINI KIT DE ELECTRODOS PARA MENISCECTOMIA; DISENO ESTANDAR, CORTO
9730BA-SOFT TISSUE ELECTRODE BASIC KIT; HOOK DESIGN, SHORT - KIT
BASICO DE ELECTRODOS PARA TEJIDOS BLANDOS; DISENO DE GANCHO,
CORTO

9731BA-SOFT TISSUE ELECTRODE BASIC KIT; HOOK DESIGN - KIT BASICO DE
ELECTRODOS PARA TEJIDOS BLANDOS; DISENO DE GANCHO
9733A-MENISCECTOMY ELECTRODE MINI KIT; LOOP DESIGN - MINI KIT DE
ELECTRODOS PARA MENISCECTOMIA; DISENO BUCLE

9734BA-MENISCECTOMY ELECTRODE BASIC KIT; LOOP DESIGN - KIT BASICO
DE ELECTRODOS PARA MENISCECTOMIA; DISENO BUCLE
9735BA-MENISCECTOMY ELECTRODE BASIC KIT; STANDARD DESIGN - KIT
BASICO DE ELECTRODOS PARA MENISCECTOMIA; DISENO ESTANDAR
9736A-MENISCECTOMY ELECTRODE MINI KIT; 90 DEGREE TIP - MINIKIT DE
ELECTRODOS PARA MENISCECTOMIA; PUNTA A 90 GRADOS

9737BA-MENISCECTOMY ELECTRODE BASIC KIT; 90 DEGREE TIP - KIT BASICO

. v —_——— n s mmne - B L a0 T L T N P P VP

| DE ELECTRODOS PARA MENISCECTOMIA PUNTA A 90 GRADOS
9738BA-MENISCECTOMY ELECTRODE BASIC KIT; 45 DEGREE TIP - KIT BASICO
DE ELECTRODOS PARA MENISCECTOMIA; PUNTA A 45 GRADOS '
9801BA-ACROMIOPLASTY ELECTRODE BASIC KIT - KIT BASICO DE E;LECTR:ODOS

PARA ACROMIOPLASTIA
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9802A-ACROMIOPLASTY ELECTRODE MINI KIT - MINI KIT DE ELECTRODOS
PARA ACROMIOPLASTIA ;
AES-1-ARTHROSCOPIC ENERGY G!TENERATOR - GENERADOR ENERGY' PARA
ARTRbscoplo "

AES-30-ARTHROSCOPIC ENERGY 30 DEGREE PROBE - SONDA ENERGY DE 30
' GRADOS PARA ARTROSCOPIA |
'AES-50S-ARTHROSCOPIC ENERGY 50 DEGREE PROBE WITH SUCTION - SONDA
ENERGY DE 50 GRADOS PARA ARTROSCOPIA CON SUCCION
AES-90SC-ARTHROSCOPIC ENERGY 90 DEGREE PROBE WITH SUCTION - SONDA
ENERGY 90 GRADOS PARA ARTROSCOPIA CON SUCCION
AES-FC-ARTHROSCOPIC ENERGY FOOT CONTROL - CONTROL INALAMBRICO DE
PEDAL ENERGY PARA ARTROSCOPIA

AES-FCE-ARTHROSCOPIC ENERGY F60T CONTROL, EXTENSION - CONTROL DE
PEDAL ENERGY PARA ARTROSCOPIA, EXTENSION |
AES-WFC—ARTHROSCOPIC ENERGY FOOT WIRELESS CONTROL - CONTROL
INALAMBRICO DE PEDAL ENERGY PARA ARTROSCOPTA

C_SOl(_JA-MENISCECTOMY ELECTRODE, STANDARD DESIGN (ELECTRODE ONLY) -
ELECTRODO PARA MENISCECTOMIA, DISENO ESTANDAR (SOLO ELECTRODO)
C5011A-MENISCECTOMY ELECTRODE, 90DEGREE TIP (ELECTRODE ONLY) -
E'LE:C'_I'RO.‘DO PARA MENISCECTOMIA, PUNTA A 90 GRADOS (SOLO ELECTRODO)
6501'_2A-A¢R0M10PLA5TY ELECTRODE (ELECTRODE ONLY), QTY 5 - ELECTRODO
PARA ACROMIOPLASTIA (SOLO ELECTF.lODO), CANfIDAD 5 |
_t;y;@-id FOOT, 110V POWER CORD - CABLE DE ALIMENTACION DE 110V, 10

PIES



CS-023-130MM X 2.3MM DIAMETER, CONCEPT HEATWAVE ELECTRODE -
ELE¢TRODO CONCEPT HEATWAVE, 130MM X 2,3MM DIAMETRO
EL-ZOOO-S-‘LIGHTWAVE SUCTION ABLATOR, EXTENDED LENGTH - DISPOSITIVO
DE ABLACION CON SUCCION LIGHTWAVE, DE LONGITUD EXTENDIDA
ESA-5130-CONCEPT ABLATOR ELECTRODE, 30 DEG (ELECTRODE ONLY) -
ELECTRODO PARA DISPOSITIVO DE ABLACION CONCEPT, 30 GRADOS (SOLO
ELECTRODO)

ESA-5130B-CONCEPT ABLATOR, 30 DEGREE BASIC KIT - DISPOSITIVO DE
ABLACION CONCEPT, 30 'GRADOS, KIT BASICO ' - ,
ESA-5130M-CONCEPT ABLATOR, 30 DEGREE MINI KIT - DISPOSITIVO DE
ABLACION CONCEPT, 30 GRADOS, MINI KIT

ESA-5190-CONCEPT ABLATOR ELECTRODE, 90 DEG (ELECTRODE ONLY) -
ELECTRODO PARA DISPOSITIVO DE ABLACION CONCEPT, 90 GRADOS (SOLO
ELECTRODO)

ESA-5190B-CONCEPT ABLATOR, 90 DEGREE BASIC KIT - DISPOSITIVO DE
ABLACION CONCEPT, 90 GRADOS, KIT BASICO

ESA-5190M-CONCEPT ABLATOR, 90 DEGREE MINI KIT - DISPOSITIVO DE
ABLACION CONCEPT, 90 GRADQOS MINI KIT

ESA-5196-107MM CONCEPT ABLATOR ELECTRODE, 90 DEG (ELECTRODE ONLY)
- ELECTRODO PARA DISPOSITIVO DE ABLACION CONCEPT, 107MM, 90’GI"RADOS
(SOLO ELECTRODO) |
ESA—;5234—ULTRABLATOR 30 DEG, 60MM LENGTH, 2.5MM DIAMETER, QTY.5 -

ULTRABLATOR 30 GRADOS, LONGITUD 60MM, DIAMETRO 2,5MM, CANTIDAD -5

i
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" ESA-5336-ULTRABLATOR 30 DEG, 110MM LENGTH, 2.5MM DIAMETER, QTY 5 -
ULTRABLATOR 30 GRADOS, LONGITUD 110MM, DIAMETRO 2,5MM, CANTIDAD 5
ESA-5296-ULTRABLATOR 90 DEG, 110MM LENGTH, 2.5MM DIAMETER, QTY 5 -
ULTRABLATOR 90 GRADOS, LONGITUD 110MM, DIAMETRO 2,5MM, CANTIDAD 5
ESA-5333-ULTRABLATOR 30 DEG, THREE RIB, 110MM LENGTH, 3.2MM DIAM -
ULTRABLATOR 30 GRADOS, CON TRES NERVIOS, LONGITUD 110MM, DIAMETRO
o o .
ESA-5336-ULTRABLATOR 30 DEG, 110MM LENGTH, 3.2MM DIAMETER, QTY 5 -
ULTRABLATOR 30 GRADOS, LONGITUD 110MM, DIAMETRO 3,2MM, CANTIDAD 5
ESA-5339-ULTRABLATOR 90 DEG, THREE RIB, 110MM LENGTH, 3.2MM DIAM -
ULTRABLATOR 90 GRADOS, CON TRES NERVIOS, LONGITUD 110MM, DIAMETRO
3,2MM

ESA-5373-ULTRABLATOR 30 DEG, THREE RIB, 130MM LENGTH, 3.2MM DIAM -
ULTRABLATOR 30 GRADOS, CON TRES NERVIOS, LONGITUD 130MM, DIAMETRO
3,2MM

ESA-5379-ULTRABLATOR 90 DEG, THREE RIB, 130MM LENGTH, 3.2MM DIAM -
ULTRABLATOR 90 GRADOS, CON TRES NERVIOS, LONGITUD 130MM, DIAMETRO
3,2MM |

ESA-5396-ULTRABLATOR 90 DEG, 110MM LENGTH, 3.2MM DIAMETER -
ULTRABLATOR 90 GRADOS, LONGITUD 110MM, DIAMETRO 3,2MM “
IA-2000-5-LIGHTWAVE SUCTION ABLATOR - DISPOSITIVO PARA ABLACION CON

SUCCION LIGHTWAVE



IA-2379-LIGHTWAVE ABLATOR,‘ 90'7._'.DEGREE ANGLE, 3.2MM X 150MM -
DISPOSITIVO PARA ABLACION LIGZHIWAV'E',,ANGULO DE 90 GRADOS, 3,2MM X
150MM s

IA-2379-FC-LIGHTWAVE ABLATOR 90 DEGREE ANGLE 3.2MM X 150MM -
DISPOSITIVO PARA ABLACION LIGHTWAVE, ANGULO DE 90 GRADOS, 3,2MM X
150MM

Periodo de vida Gtil: 5 afos (productos estériles)

Forma de presentacion: Unidad principal y accesorios

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: CONMED CORPORATION

Lugar/es de elaboracion: 525 French Road, Utica, Nueva York, Estados Unidos,

13502

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcién del PM-2022-67,
con una vigencia de cinco (5) afios a partir de [a fecha de la Disposicion
autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-3027-18-1

Disposicion N© 7’? 8 ;
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»r. CARLUS CHIALE
administrador Nacional
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