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2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-4403-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 18 de Junio de 2020

Referencia: 1-47-3110-1782-19-6

VISTO e Expediente N° 1-47-3110-1782-19-6 del Registro de esta Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones Biosud S.A. solicita se autorice la inscripcion en e Registro Productores y
Productos de Tecnol ogia M édica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto 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 € control de calidad del producto cuya
inscripcion en €l Registro se solicita

Que corresponde autorizar lainscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

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

Por €ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION 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 Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca OSYPKA, nombre descriptivo Catéter con balon para valvuloplastia percutanea y
nombre técnico Cateteres, para Valvuloplastia, con Dilatacion por Balén de acuerdo con lo solicitado por Biosud
S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autoricense los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento GEDO N° IF-2020-36951569-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-310-142", con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicién, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizado y € Certificado
mencionado en e articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS
Nombre descriptivo: Catéter con bal6n para valvuloplastia percutanea.

Cadigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-453 — Cateteres, para Valvuloplastia, con Dilatacion por
Balon.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): OSY PKA.

Clase de Riesgo: IV

Indicacién/es autorizadals. Este producto se recomienda para la valvuloplastia transluminal percutanea (PTV).
Modelo/s:
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Periodo de vida Util: 3 afios.

Forma de presentacion: Embalado en caja por unidad.

Método de esterilizacion: Oxido de Etileno.

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Osypka AG.

Lugar/es de elaboracion: Earl-H.-Wood-Str. 1, 79618 Rheinfelden, Alemania.
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BinSud S.I\.

-PROYECTO DE ROTULO SISTEMA
Anexo lll.B - Disposicion ANMAT N°© 2318/02 (T.O. 2004)

IMPORTADOR: BIOSUD S.A.
Paraguay 1126 — C1057AAR - Ciudad Autonoma de Buenos Aires

FABRICANTE: OSYPKA AG
Earl-H.-Wood-Str. 1, 796818 Rheinfelden, Alemania

OSYPKA
VACS Il
PTV Catéter de Dilatacion por Baléon
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DIRECTOR TECNICO: Marfa Cristina Exner (Bioingeniera) - MN 5745

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-310=-142
BIOSUD, S.A. /
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PTV Catéter de Dilatacion por Balén
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO
Anexo lll.B - Disposicion ANMAT N° 2318/02 (T.O. 2004)

Bitﬁu

IMPORTADOR: BIOSUD S.A.
Paraguay 1126 — C1057AAR - Ciudad Auténoma de Buenos Aires

FABRICANTE: OSYPKA AG
Earl-H.-Wood-Str. 1, 79618 Rheinfelden, Alemania

OSYPKA
PTV Catéter de Dilatacion por Balén

DIRECTOR TECNICQ: Maria Cristina Exner (Bicingeniera) - MN 5745

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

AUTORIZADO POR LA ANMAT Pwya-) ﬂ 7
» ‘ / & ;
[ I

M.N. 5745

A_CAIVANO
= e IF—2020—36951569—APN—IW#ANMA@

PTV Catéter de Ditatacion por BalorT
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1. Inspeccién antes del uso R

funcionamientc anémalo. En caso de presentar dafios o un funcionamiento anémalo, no es
permisible usar el producto. Si se han extraviado las instrucciones de uso, pueden solicitarse de
nuevo a OSYPKA AG. No esta permitido deshacerse de las instrucciones de uso hasta haber
utilizado todos los productos de una unidad.

2. Aplicacion y manipulacién

Atencién: jUtilizacion del producto bajo condiciones estériles!

Solamente se permite el uso del producto para una aplicacion conforme al fin previsto en un centro
sanitario especialmente equipado y por personal cualificado. Solo se debe poner el producto en
servicio cuando esté garantizado que su empleo es seguro. Es responsabilidad del medico el elegir
el procedimiento y la técnica adecuados desde el punto de vista médico. Las instrucciones de uso
sirven meramente de informacién general sobre el modo de empleo del producto. No esta permitido
modificar el producto.

jLas advertencias / indicaciones de caracter general / medidas precautorias son de
observancia obligatoria en todos los casos; también aunque, por razones médicas, se utilice
un procedimiento divergente! jEl incumplimiento puede dar lugar a complicaciones y
disfuncionamientos!

3. Esterilizacion y almacenamiento

Los productos son esterilizados utilizando 6xido de etileno. Con un almacenamiento apropiado, el
producto esterilizade se podra usar hasta la fecha de caducidad indicada en el embalaje (utilizar
antes del ... [fecha]). Almacene el producto estéril en su envase original en un lugar fresco, seco y
protegide de la luz a una temperatura entre 10 °C y 25 °C.

Atencion: |No esterilizable en autoclave! {No reutilizable! |No reesterilizar los productos una
vez usados! jEn caso de reutilizacién, existira peligro de infecciéon y la posibilidad de un
funcionamiento defectuoso!

4. Eliminacién

El producto puede estar contaminado después del uso. Ténganse en cuenta por dicha razén los
procedimientos normativos del centro sanitario relativos a la eliminacion. Los abjetos punzantes 0
afilados, como agujas, canulas o escalpelos, que pueden haber formado parte del producto se
eliminaran aparte y de forma segura con el fin de evitar lesiones e infecciones.

5. Limitacién de la responsabilidad

Los productos sanitarios de OSYPKA AG se fabrican con materiales de alta calidad y empleando
procesos de produccion controlados y acreditados. La calidad se supervisa de manera continua
durante la fabricacién y antes de la entrega. Si pese a todo detectara que el producto recibido
presenta un deterioro de su funcién o una incapacidad funcional, rogamos su devolucién
inmediatamente después de aparecer la anomalia, con indicacién de las deficiencias y defectos
observados. El producto objeto de reclamacion serd entonces examinado exhaustivamente en
nuestra empresa. En caso de reclamacion justificada repondremos el producto de forma gratuita.
Estan exciuidos de la garantia los dafios producidos al producto por un almacenamiento
inadecuado, manejo erréneo, uso no conforme al fin previsto, modificacion arbitraria o por
reutilizacién o re-esterilizacién no permitida. La garantia se extinguira si personas no autorizadas
expresamente para ello por escrito por el fabricante maniputan o modifican el preducto.

1. Descripcién del producto

Caracteristicas del catéter

El catéter de dilatacion VACS es un catéter con balén PTV con un tubo de vastago de doble luz y un
baldn expandible en el extremo distal. En el gxtremo proximal se u%@a/qaieza en Y con dos

a4

W 7
. . . . e
El producto, el envase y los accesorios deben inspeccionarse antes de su uso en cuanto a dafiessy=""

PTV Catéter de Dilatacion por BafsFs!
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Paraguay 1126 (C1057AAR) — CABA - Buenos Aircs - Tel. 5274-3031 / Fax: 48] 12980/ 0800-777-0186 ~
conectores tipo Luer-Lock. Las dimensicnes del balon estan impresas en el mango. "EI“ O 56
hincha y deshincha a través del tubo flexible de conexion que esta acedado en un éngulo“pgé}?mo
los 45°. La segunda luz sirve para alojar un alambre guia de un didmetro de hasta 0,035"(0,897rh).
A través de esta conexidon también se pueden suministrar infusiones, medios de contraste o
medicamentos.
En la zona del balén, el vastago del catéter es menor, de modo que con aquel deshinchado se
consigue un perfil de pequefias dimensiones. Para proteger el plegado del balén y mantener el perfil
del balon, en todos los catéteres VACS existe un ayudador de plegado sobre el balon, asi como un
mandril de apoyo en la luz del alambre guia de la punta del catéter. Estos elementos auxiliares del
envase es preciso retirarlos antes de usar el producto. La punta distal del catéter es conica y ofrece
asi una transicion fluida para el alambre guia adecuado. La longitud efectiva de dilatacion del balon
esta sefialada mediante dos marcas de oro, opacas a los rayos X, situada<s en el vastago dentro
del balon.
Caracteristicas del balén
Los balones alcanzan su didametro nominal a la presiéon de trabajo indicada en el envase. El
diametro del segmento con el balén varia minimamente en funcién de la presién aplicada (no
distensible). Consulte los diametros del baldn correspondientes en la etiqueta del envase:

{Atencién: NG debe sobrepasarse |a presion maxima indicadar - 5~ = "

2. Indicacidén '

Este producto se recomienda para la valvuloplastia transluminal percutanea (PTV).
Posibles indicaciones:

« Estenosis infundibulares del ventriculo dereche e izquierdo

+ Estenosis valvular pulmonar

+ Estenosis valvular adrtica

« Estenosis de las ramas periféricas de fa arteria pulmonar

« Estenosis del istmo adrtico

« Predilatacién de la valvula a6rtica previa a un implante valvular aértico percutaneo (TAVI)

3. Manipulacion

3.1 Inspeccidn y preparacion del catéter antes de la aplicacion

iExtraiga el catéter tangencialmente del tubo de envase extremando las precauciones!

Revise el catéter para descartar dafios o estrangulamientos. Descargue de aire el balon antes de
introducirlo en el paciente y verifique al hacerlo que no presenta fugas:

= Prepare la mezcla de solucién de cloruro de sodio y medio de contraste.

« Conecte el catéter a un banco de ilaves a través de la derivacion en Y del mango.

« Llene una jeringa con una cantidad adecuada de la mezcla de medio de contraste. Conecte esta a
su vez al banco de llaves.

« Retire cuidadosamente el mandril de apoyo y el ayudador de plegado. Evacue el aire del baldn a
través del banco de llaves.

« Llene parcialmente el baién con agente de contraste. Preste atencion en cualquier casc a no
sobrepasar la presion de trabajo indicada. Mantenga hacia abajo el segmento del catéter con el
balén. Esto facilita la aspiracion del aire de! catéter.

+ Desinfle el balén. Se considera que el balén esta desinflado por completo cuando haya guedado
adherido al vastago y ya no sea visible ninglin medio de contrates. Mantenga el vacio hasta que ya
no asciendan burbujas de aire en la solucion de medio de contraste. Repita en su caso el
procedimiento.

+ Observe el tiempo de inflado y desinflado.

Cierre el banco de llaves para mantener el vacio en el balén. Una rapida caida del vacio indica que
el catéter tiene fugas. En ese caso no estara permitido utilizar dicho catéter.

- Pliegue el balén a mano si se pliega de manera irregular, a fin de garantizar que se pueda
introducir facilmente a través de la esclusa.

« Lave la luz para el alambre guia con una solucion de NaCl.

3.2 Introduccion del catéter
BIOSUD, S-A W
n_ 2. /n / /

CAIVANO [ a Cristina Exnor
RESIDENTE frectora Técnica
M.N. 5745
PTV Catéter de Dilatacion por Baln .~ TF-2020-36951569-APN-INRdia NBIAT
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Paraguay 1126 (C1057AAR) — CABA - Buenos Aires - Tel. 5274-3031 / Fax: 4811-2980/ 0800-777-0186"\, A
El catéter VACS estd concebido para introduccidon por via percutdnea mediante la tébdig‘é,dé
Seldinger. En la etiqueta del producto en el envase encontrara indicaciones sobre el instrumental.
'm_troduccmn recomendado.
iAtencién: Las intervenciones con dilatacion de balones solo esta permitido realizarlas bajo control
radioscopico. Si se percibe una resistencia patente, no estara permitido empujar ni retraer el catéterl'
ni el alambre gula. Primeramente, debera determinarse por radioscopia la causa de la resistencia y
tomarse |las medidas adecuadas. ]
Coloque el alambre guia y un introductor. Introduzca el catéter con un ligero movimiento de giro a
través del introductor. Empuje a continuacién ei catéter, bajo control por rayos X, sobre el alambre
gula hasta la estenosis.
fAtencuén No empuje el catéter hacia la estenosis antes de que el alambre guia se encuentre el
Flugar correcto. El balén habra alcanzado |la posicion correcta cuando se encuentre dentro de la
lesién. La posicién del segmento con el balén se puede determinar con ayuda de los anillos.
[rad_iqpacos bajo radioscopia.
3.3 Inflado del caléter
IAtencién: Para inflar el balon, use exclusivamente | jeringas de presion provistas de manometro. ,No‘
debe sobrepasarse en ningun caso la presién maxima indicadal No esta permitido de ningin modo!
usar aire u otros gases como fluido de inflacion. j
Una vez colocado el balon en la lesion, puede inflarse el balén con la solucién de medio de
contraste.
Antes de inflar, asegurese de que el segmento con el baldn se encuentra en una posicién estable.
Si el balén se desliza durante el inflade, puede causar lesiones en el vaso y otras complicaciones
cardiovasculares.
La presion de inflado se debe supervisar durante la dilatacién con una jeringa de presion provista de
manometro.
Atencién: El diametro del segmento con el baldn varia en funcion de la presién aplicada. Consulte]
las presiones recomendadas y los diametros del balén correspondientes en la etiqueta del envase._ﬁ
3.4 Desinflado y retirada
El balén se desinfla evacuando el fluido de inflacién del sistema de catéter.
Gggerjew para ello mediante la jeringa de presion un vacio lo mas alto posible.
[Atencidén: El baién debe haberse vaciado por completo antes de retraerlo.Mueva el catéter,
mediante un giro continuo y cuidadoso en sentido contraric al de las agujas del reloj y retirelo.
extremando |a precaucién del sistema vascular.
Atencién: Si al quitar el alambre gufa del catéter o al quitar el catéter del dispositivo introductor
itropieza con una resistencia, interrumpa e! procedimiento. Sopese en ese caso la posibilidad de
[retirar conjuntamente el alambre gula y el catéter o el catéter y el dispositivo introductor, con el fin
de evitar que se dafie el producto o el vaso sanguineo. Una accion de fuerza excesiva sobre el
catéter puede ocasionar |a rotura de ia punta o gue se suelte el baton. i

4. Pacientes
VACS: Balones de una longitud > 4 cm pueden comprometer la funcién de la valvula tricuspide o
incluso dafarla. En nifios menores de 11 afios no deberlan usarse esos tamafios.

5. Advertencias

« Utilice unicamente un medio de contraste diluido. Los medios de contraste pueden influir en los
tiempos de inflado y desinflado debido a su distinta viscosidad.

+ Estos catéteres no estan concebidos para los vasos coronarios.

» Utilice para el inflado unicamente liquido estériles (por ejemplo, una solucién de cloruro sodico.

« Con el fin de prevenir embolias peligrosas, no estd permitido utilizar ningan gas ni aire como medio
para inflar el baldn.

« Una dilatacién del segmento del baldn superior al didmetro del vaso puede ocasionar lesiones en
este.

* No esta permitido sobrepasar a presion de inflado maxima recomendada.

« Para el inflado es obligatorio usar jeringas provistas de un manémetro. No vigilar la presiéon puede

ocasionar una sobredilatacion del balén o incluso que reviente, cagusando emcansecuencia lesiones
vasculares, embolizacion y I|beracu5n dy},medlo de contraste.

ﬂéw i M@Bﬁﬂfmm )
Directora Técnica

[SANA CAIVAN

PRESIDENTE i MM 5745

PTV Catéter de Dilatacién por Balén — |F-2020-3695 156 APN-TNSIIEARMA T
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+ Este producto no estd concebido para la colocacion de endoprétesis vascularé{h
dilatacién previa a la misma. "y

2

et

Atencidn: La garantia sobre la seguridad del producto se extinguira si el usuario lo amplia o modi
para adaptarlo a un sistema aplicador de endoprétesis vasculares.

ca

6. Medidas de precaucion

Este producto esta reservado al uso exclusivo por médicos que estén familiarizados con los
procedimientos aplicables en |la angiografia y la valvuloplastia transiuminal percutanea (PTV)

Las dilataciones se deben efectuar bajo contro! radiografico con un equipo de rayos X adecuado.
Los cateteres con balén son productos sensibles y es preciso manejarlos con cuidado con el fin de
evitar todo defecto. Dablar, dilatar o limpiar frotando con excesiva fuerza el catéter puede ocasionar
dafios en el mismo y con ello inutilizarlo para su funcion.

Es preciso purgar cuidadosamente el sistema antes de usario. Con el fin de evitar la inclusion de
aire en el sistema, preste especial atencién a que los diversos elementos individuaies que lo
componen estén firmemente unidos.

No esta permitido en ningun caso introducir 0 manipular el catéter empleando 1a fuerza.

En caso de encontrarse una resistencia, localice y elimine su causa bajo control por rayos X.

Si se percibe una resistencia al retirar el catéter con balén, serd necesario retirar conjuntamente el
catéter con baldn, el alambre guia y, en su caso, el introductor. Elle es de aplicacion, en particular,
en caso de que ei balén haya perdido su estanquidad o haya reventado.

Asegurese de que ha vaciado el balén por completo antes de retirarlo al interior del introductor o de
un catéter guia. Restos de medio de contraste en el balén pueden dificultar o incluso impedir la
retirada.

7. Contraindicaciones

Recomendacién: usar como muy temprano 3 meses después de una intervencion quirdrgicas La
PTV esta contraindicada en pacientes con procesos vasculares inflamatorios o con enfermedades
que ocasionen una predisposicion a roturas de la pared vascular (por ejemplo, debilidad general del
tejido de las paredes vasculares).

Durante la PTV se produce una breve interrupcion de la circulacion distal de la seccién vascular a
dilatar. En areas vasculares que no puedan tolerar una interrupcion incluso de corta duracion no
esta indicada la PTV.

En pacientes con estrechamientos muy largos, graves calcificaciones o una enfermedad difusa: es
decir, existencia de muchos estrechamientos, es posible que la PTV esté contraindicada. Incumbe
al personal clinico especializado realizar una valoracion caso por caso.

La aplicacién del producto estd contraindicada para la posdilatacion de prétesis valvulares de
implantacion percutanea, siempre gue el fabricante de las prétesis valvulares no haya autorizado
explicitamente su posdilatacion con catéteres de valvuloplastia.

8. Posibles complicaciones / efectos secundarios

* InfecciGn/sepsis

* Embolia gaseosa

* Hemorragias y hematomas

« Hematorrea

» Neumotorax y hematotérax

* Disecciodn / perforacion de la intima

* Rotura del anillo adrtico / de la intima

» Espasmo, vasoespasmos

* Perforacion en caso de manipulacion incorrecta
+ Embolia distal

» Embolizacion sistémica

» Episodios de tfromboembolia

* Reduccion de la irrigaciéon sanguinea de las zonas situadas corriente adelante en caso de un

* Trombosis arterial

inflade excesivamente prolongado o un tiempo de desinflado exe€sivame ?}m/@&

PTV Catéter de Dilatacion por Baloh
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Paraguay 1126 (C1057AAR) ~ CABA - Buenos Aires - Tel, 5274-3031 / Fax: 4811-2980/ 0800-777-0186 . -
« Recierre arterial total NNy
+ Endocarditis
+ Arritmias
* Reestenosis
» Reaccion pirégena
* Hipotension
* Dolores y sensibilidad a la presion
» Reaccién a los medicamentos
* Aneurismas tardics
* Intolerancia al medio de contraste
Posibles complicaciones graves
Reventdn del balén con separacion consecutiva de los restos del balén.
En una situacion asl, deberfa tenerse preparado un catéter lazo (por ejemplo, Lassos de Osypka,
nums. ref. 22792 y 22793) o un catéter de pinza (por ejemplo, Catcher de Osypka, num. ref. 07091)
para recuperar los restos.

Atencién: En caso de que reviente el balén, en especial si se observa que el reventén es en todo el
perimetro, deberla —antes de intentar retirar el catéter— deslizarse una vaina de la longitud
adecuada sobre el catéter y el balén reventado. Para ello es necesario cortar la parte proximal del
catéter.
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NUOmero: CE-2020-39016640-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 18 de Junio de 2020

Referencia: 1-47-3110-1782-19-6

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-1782-19-6

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Biosud S.A., se autoriza la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Catéter con bal6n para valvuloplastia percutanea.

Cadigo de identificacion y nombre técnico (ECRI-UMDNS): 17-453 — Cateteres, para Vavuloplastia, con
Dilatacion por Balon.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): OSY PKA
Clase de Riesgo: 1V
Indicacion/es autorizadal's: Este producto se recomienda para la valvuloplastia transluminal percuténea (PTV).

Model os;

VACSII
YAO0010

YAO0011



YAO0012

YAO0013

YAO0014

YAO0015

YA0016

YAO0018

YAO0019

YA0020

YAO0021

YA0022

YA0023

YA0024

YA0025

Y A0026

YAQ0027

YA0028

Y A0029

YA0030

Y A0035

Y A0036

Y AO0037

YA0038

YAQ0043

YA0044

Y A0045

Y A0046



YA0047

Y A0048

Y A0049

Y A0050

YAO0051

YA0052

YAQ0053

YA0054

Y A0055

Y AOO56

Y A0059

Y A0060

YA0061

Y A0062

YA0063

Y A0064

Y A0065

Y A0OG6

Y A0067

Y A0068

YA0069

VACSIII

YA30520

Y A30620

YA30720

Y A30820



YA30830

YA31020

YA31030

YA31040

YA31220

YA31230

YA31240

YA31260

YA31430

Y A31440

YA31630

YA31640

Y A31660

YA31830

Y A31840

YA31860

Y A32040

Y A32060

Y A32240

YA32260

YA32340

Y A32440

Y A32460

Y A32540

Y A32640

Y A32660



Y A32840
Y A32860
Y A33040

Y A33060

Periodo de vida ttil: Tres (3) afios

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Forma de presentacion: Embalado en caja por unidad.

M étodo de esterilizacion: Oxido de Etileno.

Nombre del fabricante: Osypka AG.

Lugar de elaboracion: Earl-H.-Wood-Str. 1, 79618 Rheinfelden, Alemania.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 310-142, con unavigencia cinco (5)
afos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.
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