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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
NUmero: DI-2024-2705-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 19 de Marzo de 2024

Referencia: 1-0047-3110-000219-24-1

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-000219-24-1 del Registro de esta Administraciéon Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Nipro Medical Corporation Suc. Arg. solicita se autorice la inscripcion en el
Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién 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 normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en laque informa que
el producto estudiado relne 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 el 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;
LA ADMINISTRADORA 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
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca Nipro nombre descriptivo Catéter de Extension de Guia y nombre técnico Catéteres,
Intravasculares, para Guiado , de acuerdo con lo solicitado por Nipro Medical Corporation Suc. Arg. , con los
Datos | dentificatorios Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2024-25640032-APN-DVPCY AR#ANMAT .

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar 1a leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 877-203 ", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en € Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica a nuevo producto. Por €l Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el 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

PM: 877-203
Nombre descriptivo: Catéter de Extension de Guia

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
17-846 Catéteres, Intravasculares, para Guiado

Marca(s) de (Ios) producto(s) médico(s): Nipro

Model os;
GUIDEPLUSII ST



GUIDEPLUSII EL
Clase de Riesgo: 1V

I ndicacién/es autorizadals:
Este dispositivo se inserta en las arterias coronarias y se utiliza para guiar los dispositivos de intervencion, etc., a
las éreas afectadas en las arterias coronarias durante |os procedimientos intravascul ares.

Periodo de vida dtil: 3 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biologico: N/A

Forma de presentacién: Unitario

Método de esterilizacion: oxido de etileno

Nombre del fabricante:
Nipro Corporation Odate Factory

Lugar de elaboracion:
8-7, Hanukiyachi, Niida, Odate-shi, Akita, 018-5794, Japon.

Expediente N° 1-0047-3110-000219-24-1

N° Identificatorio Tramite; 55828

AM

Digitally signed by PEARSON Enriqueta Maria

Date: 2024.03.19 18:20:34 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Enriqueta Maria Pearson

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2024.03.19 18:20:36 -03:00
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’ B PM: 877-203
Catéter de Extension de

Guia :
MEDICAL CORPORATION. Sucursal Argentina Legajo N°: 877

Informacion de los Roétulos

Fabricante: Nipro Corporation Odate Factory
8-7, Hanukiyachi, Niida, Odate-shi, Akita, 018-5794, Japoén.

Importador: NIPRO MEDICAL CORPORATION Suc. Arg.

Otto Krause 4205, Tortuguitas, Provincia de Buenos Aires.

Catéter de Extension de Guia

Marca: Nipro
Modelo:
GUIDEPLUS Il ST
GUIDEPLUS Il EL

Lote:

Fecha Fab.:

Fecha Venc:

Esterilizado por Oxido de Etileno.

Advertencias

Material de un solo uso.

No utilizar si el envase esta dafiado.

Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones de Uso

Almacenamiento:
Mantener seco, Manténgase alejado de la luz solar directa.
Fragil, manejar con cuidado, no utilizar ganchos.

Directora Técnica: Farmacéutica Maria G. Magnetto M.N 15.276
Autorizado por la ANMAT PM 877-203
Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Figura 1: Modelo de Rétulo.

GONZ4 ‘ OVK Mari Magnetto
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! i, PM: 877-203
Catéter de Extension de

: Guia .
MEDICAL CORPORATION. Sucursal Argentina Legajo N°: 877

g

{0.070inch) ' .
FricoC cuine®LuslIST

|
Diamenrs eme 160 e 900me  1000mm
; : Lhepatts mearkors / Marcadoses de profundigad
250 mm
W st shudt / Eje dintal N
1450 mm

Effective longth 7 Lvagitad eective

{ Model / Modeto seal ! éaﬁ “’W‘"“m‘"&‘m Mo, Db
BEL - mﬂ CORPORA! Mﬁ ERCTEY  Camino w‘:fwm g Q‘!:E"“FW
0 7. Harakyants, Wida, Odate-ohe, ARKS.  Sastage Rewie Masopeitana, Ohie
1z e b7, SRR
Hopres Mustical Coxprestion Sucursal el Pond.
ﬁ n P by DU g0 Lot Coroost Artrs Roywn SOAST ind
®) WEPRO MEDICAL CORPORATION $E0TA Lt dandin: San e Fos. RULC,

HP80 B S0 Ao, Wlha, FL 3302 SOEMAY2A0]
A

Guantity 7 Cantidad © 1 g by  porians 97
0
Ay Tate 26 Mo, 9 9 Sl 7H. Bogues
oy Adveetancias
Cotomia. Inadreninnas o e
Mmee® Nipen st Drepeation Sueureal Eumdor Esta tapoaiins cibe a0ss 50t
X o e
o 1 . Paorsa, O, Bouacky hag
-ZE(T RGNS TGS U6 1 b soRr cneoratan e DAL,
ik Hiigre Keotiond di Bdnicn 4. de OV, ceOsGED 3 Pretiaed Be g
&ufzmmg;mms.cfwmm NS SIS ADGATE QU
o Dhapulsapen | Sonoide, s m
VRO GRS v 1 N g B iR Y
? L85 500%, Slotard o NI, Wbes RIS GO BRSO A
BEALE 116 A

=

1 Calhaler

Outer diameter {distal shaft} / Didmetro externo {sje distal Madel / Modelo :

4.7 / 5.3 ey ’

{1.55 mm) (1.76 mm) M :

Inner dizmeter / Didmetro intemo -‘ &
Quantity / Cantidad © 1

Ol O 52 inch{1.33 mm} O . aaka 501.8570, JAPAK

»mqu ity w‘
NIPRO CORFDRATION CDATE PACTORY
Compatitie guiding catheter / Catéter o guis compatibiedD B4, Marukegasti, Mida, Dsiate-st, Akta, T840, JaPss

it oy { Disbitk g

6Fr // _?-__ 0.070 inch S o P72 54

NI { BIEOMIED PO

Riipro Misdics! Corporation Sucursal Calombis

Sy Captio 28 Mo, &5+ 41 piicinn 7140, Bogoss B.C. Colurdis
Hipen Mudicst Caeporation Sueunsl Eouadar

i Laspenanm Cet 488 y Panamenonns Moo, Dute, Eousdw

Hpeo Khediow de Moo 5.4, de C.9.
Sinma Saadein 5 11, Pise 11, Cofonis Lomat e Crusiltepec | Samiin
mm iguel Widaigo, C.F. 45000, Ciusad de Méico, #fxu

Hhgro Wedicat Corporation, Sgencia en Chile.

awines wariont SPEITE, misdolos 20:21. Pesn,

Fansiagn. Ranpds Sanopeitane, Ui,

e M . P—

Catin Gueoent Andres Royes NSE7 Ing,

15014 Uit San it P, BAULGC, 20045124038

Effective length 7 Longitud efsctiva

¥ mee X

[£657 0ADE Iy aaonts

Fig. 2: Rétulos provistos por el fabrica
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Catéter de Extension de
Guia

MEDICAL CORPORATION. Sucursal Argentina

PM: 877-203

Legajo N°: 877

INSTRUCCIONES DE USO

Indicaciones del Rétulo
Razoén Social y Direccién (Fabricante):
Nipro Corporation Odate Factory
8-7, Hanukiyachi, Niida, Odate-shi, Akita, 018-5794, Japon.

Razoén Social y Direccion (Importador):
NIPRO MEDICAL CORPORATION Suc. Arg.
Otto Krause 4205, Totuguitas,

Provincia de Buenos Aires.

Identificacién del Producto:
Producto: Catéter de Extension de Guia.
Marca: Nipro
Modelo:
GUIDEPLUS Il ST
GUIDEPLUS Il EL

Advertencias y/o precauciones. Condiciones de Almacenamiento, Conservacion y/o

Manipulacion:
Esterilizada por éxido de etileno (ETO)

Directora Técnica: Farmacéutica Maria G. Magnetto M.N 15.276

Numero de Registro del Producto Médico: “Autorizado por la ANMAT PM 877-203".

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias.

Simbologia:

Marl

a Magnetto

RAL Farmacguiing24-25640032-APN-DVPCY AR#ANMAT
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; il PM: 877-
Catéter de Extension de 209

SVRL L ' Guia .
MEDICAL CORPORATION Sucursal Argentina Legajo N°: 877

Simbolos utilizados para el etiquetado

“ Fabricante
(aiead

Fecha de Fabricacion
Fecha de Caducidad
Cadigo de Lote

Numero de Catélogo

STERILE[ EC] Esterilizado con Oxido de Etileno
® No Reutilizar

D}] Consultar Instrucciones de Uso
%( No Pirogénico

®

No Utilizar si el Empaque esta Dafiado

3.2 Prestaciones atribuidas por el fabricante y efectos secundarios no deseados
Este dispositivo se inserta en las arterias coronarias y se utiliza para guiar los dispositivos
de intervencion, etc., a las areas afectadas en las arterias coronarias durante los
procedimientos intravasculares.

3.3 Combinacién del Producto Médico con otros productos

Este dispositivo se utiliza en combinacién con otros dispositivos de intervenciéon coronaria
para procedimientos tales como angioplastia coronaria transluminal percutanea.

3.4 Instalacion del Producto Médico

Matia Greciela Magnetto 5

F éutica
MN:z 15.2 2564632-APN-DVPCY AR#ANMAT
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PM: 877-203

Catéter de Extension de

Guia .
MEDICAL CORPORATION. Sucursal Argentina Legajo N°: 877

Instrucciones de uso

1. Puntos de confirmacién antes del uso

Antes de continuar con el tratamiento, inspeccione

cuidadosamente todas las herramientas y equipos, incluido

este dispositivo, y confirme que funcionan adecuadamente
para el tratamiento que se va a realizar.
2. Preparacion

(1) Abrir el empaque y retirar el dispositivo junto con la
cubierta del catéter.

(2) Retirar el dispositivo de la cubierta del catéter,

(3) Enjuagar el interior del eje distal de este dispositivo con
solucion salina fisiologica heparinizada. Ademas,
humedezca la superficie de este dispositivo con solucion
salina fisiologica heparinizada y confirme que el
recubrimiento hidréfilo del eje distal esté lubricado.

3. Insercién del Catéter

(1) Insertar el introductor de la funda y el catéter guia
mediante puncion percutanea.

(2) Insertar el alambre guia a través del conector Y del catéter
vascular conectado al catéter guia y hagalo avanzar hasta
el area objetivo de la arteria coronaria.

(3) Haga avanzar este dispositivo siguiendo el alambre guia
hasta que esté frente a la valvula de hemostasia del
conector Y del catéter vascular conectado al catéter guia.

(4) Abrir la valvula de hemostasia e introducir este dispositivo
en el catéter guia. Al hacerlo, avance con cuidado este
dispositivo una vez que el marcador de profundidad
alcance la ubicacion del conector Y del catéter vascular.

(5) Bajo fluoroscopia, haga avanzar este dispositivo mas alla
de la punta distal del catéter guia hasta que alcance el
area objetivo dentro de la arteria coronaria.

(6) Mientras sostiene este dispositivo, avance con cuidado el
dispositivo de uso combinado (dispositivo de intervencion,
etc.) siguiendo el alambre guia hasta que llegue a la parte
afectada de la arteria coronaria. Luego, realizar el
tratamiento para el area afectada.

4, Extraccion del catéter

(1) Aflojar la vélvula de hemostasia del conector Y del catéter
vascular.

(2) Con el alambre guia colocado en |a arteria coronaria, retire
este dispositivo siguiendo el alambre guia.

6
» e 4496 32-APN-DVPCY ARZANMAT
%Onr%wr. JENERAL Farmacéutica
AL CORP. MIN: 15,276 MPs 21.352
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Catéter de Extension de PiM; 677-208

e Guia ;
0.
MEDICAL CORPORATION. Sucursal Argentina Legajo N°: 877

3.5 Implantacion del Producto Médico

No corresponde (producto médico no implantable)

3.6 Riesgos de interferencia reciproca

No corresponde (producto sin riesgos de interferencia)

3.7 Rotura del envase e indicacion de los métodos adecuados de reesterilizacion
Producto de un solo uso

No utilizar si el empaque esta roto o dafiado

No esta permitida su reesterilizacién

3.8 Limpieza, desinfeccion, acondicionamiento y método de esterilizacion
Producto médico esterilizado con 6xido de etileno. De un solo uso. No reutilizar después
de un solo uso.

3.9 Tratamiento y procedimiento adicional antes de utilizar el Producto Médico
Antes de su uso:

1- Puntos de confirmaciéon antes del uso: Antes de continuar con el tratamiento,
inspecciones cuidadosamente todas las herramientas y equipos, incluido este
dispositivo, y confirme que funcionan adecuadamente para el tratamiento que se
va a realizar.

2- Confirme que el tamafio y la configuracién de este dispositivo son adecuados para
las condiciones del tratamiento. Confirmar que le tamario y la configuracion de
dispositivo de uso combinado (dispositivo utilizado en combinacién con este
dispositivo) también sean adecuados.

3.10 Naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de la radiacién con fines médicos
No corresponde (producto médico sin emision de radiacion)

3.11 Precauciones en caso de cambio de funcionamiento

Si se dobla o retuerce durante el funcionamiento de este dispositivo, retire todo el sistema
del paciente.

3.12 Precauciones

ml{\ Maria GF ﬁ-& M&-APN-DVPCYA RZANMAT
‘J_‘JMF:”: ENERAL FannaceUtl.C; 352

GERENTE PE | NIN: 15.276 MP: 21.

HPRO MEDIELAL A
NIPROSUC. ARG. Pagina 7 de 10




' e PM: 877-203
Catéter de Extension de

il ' Guia .
MEDICAL CORPORATION. Sucursal Argentina Legajo N°: 877

Precaucion

1. Precauciones basicas importantes

(1) Cuando use un catéter dentro de un vaso sanguineo,
considere la administracién de heparina generalizada o el
uso de solucion salina fisiologica heparinizada para
prevenir la formacion de coagulos de sangre en cada paso
del procedimiento y reducir su riesgo.

(2) No utilice este dispositivo en vasos sanguineos con un
diametro inferior a 2,5 mm. [Existe riesgo de dafio,
isquemia u oclusion de los vasos sanguineos.]

{3) Administre la terapia anticoagulante adecuada mientras
usa este dispositivo.

(4) Si se dobla o retuerce durante el funcionamiento de este
dispositivo, retire todo el sistema del paciente.

2. Defectos o eventos adversos
El uso de este dispositivo conlleva el riesgo de que se
produzcan los siguientes defectos o eventos adversos.
(1) Defectos graves
1) Dafio del catéter
2) Dificultad para retirar el catéter

(2) Eventos adversos graves

1) Muerte
2) Infarto agudo de miocardio
3) Hemorragia interna o hematoma
4) Arritmia, incluida la fibrilacion ventricular
5) Presiodn arterial baja / presion arterial alta
6) Reacciones alérgicas causadas por medios de contraste
7) Embolia gaseosa / tejido / trombético
8) Oclusion total de la arteria coronaria
9) Reaccion alérgica a los farmacos

10) Espasmos de las arterias coronarias

11) Bradicardia / palpitaciones

12) Restos del cateter que quedan en el cuerpo

13) Oclusion / trombosis de la arteria coronaria

14) Rotura, perforacion o lesion de los vasos sanguineos

15) Complicaciones hemorragicas

16) Oclusiones periféricas

17) Isquemia miocardica

18) Angina (Inestable)

19) Arritmia, incluida la fibrilacién ventricular

20) Infeccién y complicaciones en el lugar de la puncion

21) Fistula arteriovenosa

22) Formacién de pseudoaneurisma / pseudoaneurisma femoral
23) Dano cerebroygsc

8
A -25640032-APN-DVPCY AR#ANMAT
%‘;_’;EM.‘-E( ENERAL Maria Graciela/Magnetto
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Catéter de Extension de S

. Guia
L
MEDICAL CORPORATION. Sucursal Argentina Legajo N°: 877

22) Formacién de pseudoaneurisma / pseudoaneurisma femoral
23) Dafio cerebrovascular

(3) Otros defectos

1) Retorcimiento del catéter

2) Torsion del catéter

3) Dificultad de insercidn del dispositivo de uso combinado
4) Catéter agrietado

5) Dificultad para la insercion del catéter

6) Dificultad de eliminacion de dispositivos de uso combinado

3. Aplicaciones para mujeres embarazadas, parturientas,
lactantes y ninos.
Este dispositivo se puede utilizar en mujeres embarazadas o en
mujeres que puedan estar embarazadas solo si se determina
que el beneficio del tratamiento supera el riesgo del dano.
[Debido a que este dispositivo debe colocarse en el cuerpo
bajo fluoroscopia.]

4, Otras precauciones
Desechar este producto como residuo medico después de su uso.

Advertencias

1. Instrucciones de uso
1) Este dispositivo debe usarse solo en el instituto donde se

realiza la cirugia de derivacion de las arterias coronarias de
emergencia, considerando la posibilidad de que ocurran
eventos adversos que pongan en peligro la vida y cualquier
ofro evento adverso grave.

9
UK Maria Brs, @ég&%-APN-DVPCYAR#ANMAT
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Catéter de Extension de A i

MEDICAL CORPORATION. Sucursal Argentina LegaJO NP B77

Contraindicaciones

1. Poblacién de pacientes contraindicados

(1) Pacientes con antecedentes de espasmo coronario.
[Puede ocurrir una oclusion coronaria aguda.]

{(2) Uso en un tronco coronario principal izquierdo que no esté
protegido por un bypass o circulacién colateral. [Puede
ocurrir una oclusion coronaria aguda.]

(3) Pacientes contraindicados para terapia antiplaquetaria o
terapia anticoagulante utilizada cuando hay una
prolongacién excesiva del tiempo de coagulacion. [Puede
resultar dificil detener el sangrado.]

(4) Pacientes con alergias graves a cualquier farmaco
necesario para los procedimientos, p.ej. agente de
contraste. [Se puede inducir una reaccion alérgica.]

(5) Pacientes con un ventriculo izquierdo de funcionamiento
extremadamente bajo. [Estos pacientes tienen mayores
riesgos de muerte, infarto de miocardio o fibrilaciéon
ventricular durante y después de la cirugia.]

2. Instrucciones de uso

(1) Un solo uso

(2) No utilice productos quimicos que contengan disolventes
organicos o agentes de contraste a base de aceite, [Puede
ocurrir deformacién, deterioro o rotura.]

(3) Al introducir el medio de contraste en este dispositivo, no
aplique infusién a alta presion con un autoinyector o una
herramienta similar, [La alta presién puede hacer que este
dispositivo sobresalga y dafie un vaso.]

3.13 Medicamentos que el Producto Médico esta destinado a administrar
No corresponde (No se utiliza para la administracion de medicamentos)

3.14 Precauciones en la eliminacion del Producto Médico

Desechar este producto como residuo médico patogénico después de su uso.
3.15 Medicamentos incluidos en el Producto Médico

No corresponde (No incluye ningiin medicamente)

3.16 Grado de precision atribuido a los Productos Médicos de medicion

No corresponde (producto médico sin condiciones de medicion)

Cracidla Magnetto

Farmagplicas640032-APN-DVPCY AR#ANMAT
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: |F-2024-25640032-APN-DVPCY AR#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 11 de Marzo de 2024

Referencia: NIPRO Medical Corporation

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 10 paginals.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2024.03.11 15:40:17 -03:00
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Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2024.03.11 15:40:19 -03:00



|
g

Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2024-29058992-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 19 de Marzo de 2024

Referencia: 1-0047-3110-000219-24-1

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-000219-24-1

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Nipro Medical Corporation Suc. Arg. ; se autorizalainscripcion en el Registro
Nacional de Productoresy Productos de Tecnologia M édica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes
datos identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 877-203
Nombre descriptivo: Catéter de Extension de Guia

Cadigo de identificacién y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
17-846 Catéteres, Intravasculares, para Guiado

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Nipro

Model os:
GUIDEPLUSII ST
GUIDEPLUSII EL



Clase de Riesgo: 1V

Indicacion/es autorizadals:
Este dispositivo se inserta en las arterias coronarias y se utiliza para guiar los dispositivos de intervencidn, etc., a
las areas afectadas en |as arterias coronarias durante |os procedimientos intravascul ares.

Periodo de vida ttil: 3 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol 6gico: N/A

Forma de presentacion: Unitario

Método de esterilizacion: Oxido de etileno

Nombre del fabricante:
Nipro Corporation Odate Factory

Lugar de elaboracion:
8-7, Hanukiyachi, Niida, Odate-shi, Akita, 018-5794, Japon.

Se extiende €l presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 877-203 , con unavigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-000219-24-1
N° Identificatorio Tramite: 55828

AM

Digitally signed by PEARSON Enriqueta Maria

Date: 2024.03.19 18:20:54 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Enriqueta Maria Pearson

Subadministradora Nacional

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2024.03.19 18:20:56 -03:00
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