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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT.

BUENOS AIRES, £ 9 NOV 2076

VISTO el Expediente N° 1-47-11863/12-6 del Registro‘[ de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos vy Tecnologfa Médica
(ANMAT), y \

CONSIDERANDQ: | |

Que por las presentes actuaciones la firma MTG GROUP S.R.L.
solicita la revalidacion y modificacidén del Certificado de Inscripcién en el RPPTM
NOo PM-1991-48, denominado: Stent Adrtico Toracico, marca Microport Medical-
Hércules.

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

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

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

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
N¢ 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE: _
ARTiCULQ 19.- Revalidese |la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcién en el

A}

RPPTM NC; PM-1991-48, correspondiente al producto médico denominado: Stent:

Adrtico Toracico, marca Microport Medical-Hércules, propiedad de la|firma MTG
GROUP S.R.L. obtenido a través de la Disposicion ANMAT N° 5347 de fecha 07 de
septiembre de 2007 y sus rectificatorias y modificatorias, segun lo establecido en

el Anexo que forma parte de la presente Disposicién.
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Secretaria de Politicas,
Regulacidn e Institutos
ANMAT.

ARTICULO 20.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcidn en el
RPPTM N°© PM-1991-48, denominado: Stent Adrtico Toracico, marca! Microport
Medical-Hércules. |
ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modiﬁdaciones el
cual pasa a formar parte integrante de |la presente disposicién y el que debera
agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N¢ PM-1991-48.
ARTICULO 49.- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado y
hagasele entrega de la copia autenticada de la presente Dlisposicién,
conjuntamente con su Anexo, rétulo e instrucciones de usb autorizadas; girese a
la Direccién de Gestion de Informacion Técnica para que efectle la agrega'cic’m
del Anexo de Autorizacién de Modificaciones al certificado. Cumplido, archivese.
Expediente N® 1-47-11863-12-6
DISPOSICION No

RL __!2964

Or. ROBERT® |,

Subadministrador Nacioga|
ANM, AT
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT.

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Ahri éb 6/ Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante D:isposicién
NeZ , a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscn;?aon en el
RPPTM N©° PM-1991-48 y de acuerdo a lo solicitado por la firma MTG GRQUP
S.R.L., la modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie,
del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: Stent Aértico Toracico.
Marca: Hércules.

Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 5347/07.
Tramitado por expediente N° 1-47-13959/07-8.

DATO |
MODIFICACION /
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO i,
RECTIFICACION
TORIO HASTA LA FECHA
AUTORIZADA
A MODIFICAR :
Vigencia del
07 de septiembre de 2012 07 de septiembrejde 2017
Certificado
Sistema de ehdoprotesis
Nombre ,
, Stent Adrtico Toracico toracica y  sistema  de
Generico .,
colocacion
Marca(s) de
(los) producto(s) | Microport Medical-Hércules Microport Medical
médico(s)
Modelo/s Hercules HT . Hercules HT
D1=12-18mm:
HT1212-040-0000
HT1212-045-0000
HT1212-050-0000

Z HT1212-060-0000
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Regulacién e Institutos
ANMA.T.

HT1212-070-0000
HT1212-080-0000
HT1212-090-0000
HT1212-100-0000
HT1214-040-0000
HT1214-045-0000
HT1214-050-0000
HT1214-060-0000
HT1214-070-0000
HT1214-080-0000
HT1214-090-0000
HT1214-100-0000
HT1214-110-0000
HT1214-120-0000 f
HT1214-130-0000
HT1214-140-0000
HT1216-040-0000
HT1216-045-0000
HT1216-050-0000
HT1216-060-0000
HT1216-070-0000
HT1216-080-0000
HT1216-090-0000
HT1216-100-0000

HT1216-110-0000

HT1216-120-0000

HT1216-130-0000
'HT1216-140-0000
HT1218-040-0000

. HT1218-045-0000
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ANMA.T.

HT1218-050-0000
HT1218-060-0000
HT1218-070-0000
HT1218-080-0000
HT1218-090-0000
HT1218-100-0000
HT1218-110-0000
HT1218-120-0000
HT1218-130-0000
HT1218-140-0000
HT1220-040-0000
HT1220-045-0000
HT1220-050-0000
HT1220-060-0000
HT1220-070-0000
HT1220-080-0000
HT1220-090-0000
HT1220-100-0000
HT1220-110-0000
HT1220-120-0000
HT1220-130-0000
HT1220-140-0000
HT1222-040-0000
HT1222-045-0000
HT1222-050-0000
HT1222-060-0000
HT1222-070-0000
HT1222-080-0000
HT1222-090-0000
HT1222-100-0000
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HT1222-110-0000 . }
HT1222-120-0000
HT1222-130-0000
HT1222-140-0000
HT1224-040-0000
HT1224-045-0000
HT1224-050-0000
HT1224-060-0000
HT1224-070-0000
HT1224-080-0000
HT1224-090-0000
HT1224-100-0000
HT1224-110-0000
HT1224-120-0000
HT1224-130-0000
HT1224-140-0000
HT1414-040-0000
HT1414-045-0000
HT1414-050-0000
HT1414-060-0000
HT1414-070-0000
HT1414-080-0000
: HT1414-090-0000
HT1414-100-0000
HT1412-040-0000
HT1412-045-0000
HT1412-050-0000
HT1412-060-0000
HT1412-070-0000
HT1412-080-0000
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HT1412-090-0000 7
HT1412-100-0000
HT1412-110-0000
HT1412-120-0000
HT1412-130-0000
HT1412-140-0000
HT1416-040-0000
HT1416-045-0000
HT1416-050-0000
HT1416-060-0000
HT1416-070-0000
HT1416-080-0000
HT1416-090-0000
HT1416-100-0000
HT1416-110-0000
HT1416-120-0000
HT1416-130-0000
HT1416-140-0000
HT1418-040-0000
HT1418-045-0000
HT1418-050-0000
HT1418-060-0000
| HT1418-070-0000
HT1418-080-0000
HT1418-090-0000
HT1418-100-0000
HT1418-110-0000
HT1418-120-0000
HT1418-130-0000
HT1418-140-0000
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Ministerio de Salud
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Regulacién e Institutos
ANMA.T.

I
1

HT1420-040-0000
HT1420-045-0000
HT1420-050-0000
HT1420-060-0000
HT1420-070-0000
HT1420-080-0000
HT1420-090-0000
HT1420-100-0000
HT1420-110-0000
HT1420-120-0000
HT1420-130-0000
HT1420-140-0000
HT1422-040-0000
HT1422-045-0000
HT1422-050-0000
HT1422-060-0000
HT1422-070-0000
HT1422-080-0000
HT1422-090-0000
HT1422-100-0000
HT1422-110-0000
HT1422-120-0000
HT1422-130-0000
HT1422-140-0000
HT1424-040-0000
HT1424-045-0000
HT1424-050-0000
HT1424-060-0000
HT1424-070-0000
HT1424-080-0000
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Ministerio de Salud !
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMALT.

HT1424-090-0000
HT1424-100-0000

HT1424-110-0000

HT1424-120-0000

HT1424-130-0000
HT1424-140-0000

HT1426-040-0000
HT1426-045-0000
HT1426-050-0000
HT1426-060-0000
HT1426-070-0000
HT1426-080-0000
HT1426-090-0000
HT1426-100-0000
HT1426-110-0000
HT1426-120-0000
HT1426-130-0000
HT1426-140-0000
HT1616-040-0000
HT1616-045-0000
HT1616-050-0000
HT1616-060-0000
HT1616-070-0000
HT1616-080-0000
HT1616-090-0000
HT1616-100-0000
HT1614-040-0000
HT1614-045-0000
HT1614-050-0000
HT1614-060-0000
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HT1614-070-0000 |
HT1614-080-0000
HT1614-090-0000
HT1614-100-0000
HT1614-110-0000
HT1614-120-0000
HT1614-130-0000
HT1614-140-0000
HT1618-040-0000
HT1618-045-0000
HT1618-050-0000
HT1618-060-0000
HT1618-070-0000 -
HT1618-080-0000
HT1618-090-0000
HT1618-100-0000
HT1618-110-0000
HT1618-120-0000
HT1618-130-0000
HT1618-140-0000
HT1612-040-0000
HT1612-045-0000
HT1612-050-0000
HT1612-060-0000
HT1612-070-0000
HT1612-080-0000
HT1612-090-0000
HT1612-100-0000
HT1612-110-0000
HT1612-120-0000
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HT1612-130-0000
HT1612-140-0000
HT1620-040-0000
HT1620-045-0000
HT1620-050-0000
HT1620-060-0000
HT1620-070-0000
HT1620-080-0000
HT1620-090-0000
HT1620-100-0000
HT1620-110-0000
HT1620-120-0000
HT1620-130-0000
HT1620-140-0000
HT1622-040-0000
HT1622-045-0000
HT1622-050-0000
HT1622-060-0000
HT1622-070-0000
HT1622-080-0000
HT1622-090-0000
HT1622-100-0000
HT1622-110-0000
HT1622-120-0000
HT1622-130-0000
HT1622-140-0000
HT1624-040-0000
HT1624-045-0000
HT1624-050-0000
HT1624-060-0000

g
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Secretaria de Politicas,
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ANMA.T.

HT1624-070-0000
HT1624-080-0000
HT1624-090-0000
HT1624-100~-0000
HT1624-110-0000
HT1624-120-0000
HT1624-130-0000
HT1624-140-0000
HT1626-040-0000
HT1626-045-0000
HT1626-050-0000
HT1626-060-0000
HT1626-070-0000
HT1626-080-0000
HT1626-090-0000
HT1626-100-0000
HT1626-110-0000
HT1626-120-0000
HT1626-130-0000
HT1626-140-0000
HT1628-040-0000
HT1628-045-0000
HT1628-050-0000
HT1628-060-0000
HT1628-070-0000
HT1628-080-0000
HT1628-090-0000
HT1628-100-0000
HT1628-110-0000
HT1628-120-0000
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HT1628-130-0000
HT1628-140-0000
HT1818-040-0000
HT1818-045-0000
HT1818-050-0000
HT1818-060-0000
HT1818-070-0000
HT1818-080-0000
HT1818-090-0000
HT1818-100-0000
HT1816-040-0000
HT1816-045-0000
HT1816-050-0000
HT1816-060-0000
HT1816-070-0000
HT1816-080-0000
HT1816-090-0000
HT1816-100-0000-
HT1816-110-0000
HT1816-120-0000
HT1816-130-0000
HT1816-140-0000
HT1820-040-0000
HT1820-045-0000
HT1820-050-0000
HT1820-060-0000
HT1820-070-0000
HT1820-080-0000
HT1820-090-0000
HT1820-100-0000
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HT1820-110-0000
HT1820-120-0000
HT1820-130-0000
HT1820-140-0000
HT1814-040-0000
HT1814-045-0000
HT1814-050-0000
HT1814-060-0000
HT1814-070-0000
HT1814-080-0000
HT1814-090-0000
HT1814-100-0000
HT1814-110-0000
HT1814-120-0000
HT1814-130-0000
HT1814-140-0000
HT1822-040-0000
HT1822-045-0000
HT1822-050-0000
HT1822-060-0000
HT1822-070-0000
HT1822-080-0000
HT1822-090-0000
HT1822-100-0000
HT1822-110-0000
HT1822-120-0000
HT1822-130-0000
HT1822-140-0000
HT1812-040-0000
HT1812-045-0000

14
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
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HT1812-050-0000
HT1812-060-0000
HT1812-070-0000
HT1812-080-0000
HT1812-090-0000
HT1812-100-0000
HT1812-110-0000
HT1812-120-0000
HT1812-130-0000
HT1812-140-0000
HT1824-040-0000
HT1824-045-0000
HT1824-050-0000
HT1824-060-0000
HT1824-070-0000
HT1824-080-0000
HT1824-090-0000
HT1824-100-0000
HT1824-110-0000
HT1824-120-0000
HT1824-130-0000
HT1824-140-0000
HT1826-040-0000
HT1826-045-0000
HT1826-050-0000
HT1826-060-0000
HT1826-070-0000
HT1826-080-0000
HT1826-090-0000
HT1826-100-0000

LA -
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, i
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"HT1826-110-0000
HT1826-120-0000
HT1826-130-0000

| HT1826-140-0000

HT1828-040-0000

HT1828-045-0000

HT1828-050-0000

HT1828-060-0000

HT1828-070-0000

HT1828-080-0000

HT1828-090-0000

HT1828-100-0000

HT1828-110-0000

HT1828-120-0000

HT1828-130-0000

HT1828-140-0000

HT1830-040-0000

HT1830-045-0000

HT1830-050-0000

HT1830-060-0000

HT1830-070-0000

HT1830-080-0000

HT1830-090-0000

HT1830-100-0000

HT1830-110-0000 |

HT1830-120-0000

HT1830-130-0000

HT1830-140-0000

D1=20-28mm:

LA )
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Regulacion e Institutos
ANMA.T.

NACIONAL”

HT2020-045-1500
HT2020-050-1500
HT2020-055-1500
HT2020-060-1500
HT2020-070-1500
HT2020-080-1500
HT2020-090-1500
HT2020-100-1500
HT2018-045-1500
HT2018-050-1500
HT2018-060-1500
HT2018-070-1500
HT2018-080-1500
HT2018-090-1500
HT2018-100-1500
HT2018-110-1500
HT2018-120-1500
HT2018-130-1500
HT2018-140-1500
HT2018-150-1500
HT2018-160-1500
HT2016-060-1500
HT2016-070-1500
HT2016-080-1500
HT2016-090-1500
HT2016-100-1500
HT2016-110-1500
HT2016-120-1500
HT2016-130-1500
HT2016-140-1500
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HT2016-150-1500
HT2016-160-1500
HT2014-120-1500
HT2014-130-1500
HT2014-140-1500
HT2014-150-1500
HT2014-160-1500
HT2012-120-1500
HT2012-130-1500
HT2012-140-1500
HT2012-150-1500
HT2012-160-1500
HT2222-045-1500
HT2222-050-1500
HT2222-055-1500
HT2222-060-1500
HT2222-070-1500
HT2222-080-1500
HT2222-090-1500
HT2222-100-1500
HT2220-045-1500
HT2220-050-1500
HT2220-060-1500
HT2220-070-1500
HT2220:080-1500
HT2220-090-1500
HT2220-100-1500
HT2220-110-1500
HT2220-120-1500
HT2220-130-1500
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HT2220-140-1500
HT2220-150-1500
HT2220-160-1500
HT2218-060-1500
HT2218-070-1500
HT2218-080-1500
HT2218-090-1500
HT2218-100-1500
HT2218-110-1500
HT2218-120-1500
HT2218-130-1500
HT2218-140-1500
HT2218-150-1500
HT2218-160-1500
HT2216-120-1500
HT2216-130-1500
HT2216-140-1500
HT2216-150-1500
HT2216-160-1500
HT2214-120-1500
HT2214-130-1500
HT2214-140-1500
HT2214-150-1500
HT2214-160-1500
HT2212-120-1500
HT2212-130-1500
HT2212-140-1500
HT2212-150-1500
HT2212-160-1500
HT2424-045-1500

"//(' 19
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Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMAT.

Ministerio de Salud k

HT2424-050-1500
HT2424-055-1500
HT2424-060-1500
HT2424-070-1500
HT2424-080-1500
HT2424-090-1500
HT2424-100-1500
HT2422-045-1500
HT2422-050-1500
HT2422-060-1500
HT2422-070-1500
HT2422-080-1500

HT2422-090-1500
HT2422-100-1500
HT2422-110-1500
HT2422-120-1500
HT2422-130-1500
HT2422-140-1500
HT2422-150-1500
HT2422-160-1500
HT2420-060-1500
HT2420-070-1500

T ' HT2420-080-1500

HT2420-090-1500

HT2420-100-1500

HT2420-110-1500

HT2420-120-1500

HT2420-130-1500
HT2420-140-1500
HT2420-150-1500

L
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HT2420-160-1500
HT2418-120-1500
HT2418-130-1500
HT2418-140-1500
HT2418-150-1500
HT2418-160-1500
HT2416-120-1500
HT2416-130-1500
HT2416-140-1500
HT2416-150-1500
HT2416-160-1500
HT2414-120-1500
HT2414-130-1500
HT2414-140-1500
HT2414-150-1500
HT2414-160-1500
HT2412-120-1500
HT2412-130-1500
HT2412-140-1500
HT2412-150-1500
HT2412-160-1500
HT2626-045-1500
HT2626-050-1500
HT2626-055-1500
HT2626-060-1500
HT2624-045-1500
HT2624-050-1500
HT2624-055-1500
HT2624-060-1500
HT2622-050-1500

21
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Secretaria de Politicas,

Regulacién e Institutos
ANMAT.

HT2622-070-1500
HT2620-120-1500

HT2620-130-1500

HT2618-120-1500 -
HT2618-130-1500
HT2616-120-1500
HT2616-130-1500
HT2614-120-1500
HT2614-130-1500
HT2612-120-1500
HT2612-130-1500
HT3838-100-2000
HT3836-100-2000
HT3836-110-2000
HT3836-120-2000
HT3836-130-2000
HT3836-140-2000
HT3836-150-2000
HT3836-160-2000
HT3834-100-2000
HT3834-110-2000
HT3834-120-2000
HT3834-130-2000 |
HT3834-140-2000
HT3834-150-2000
HT3834-160-2000
HT3832-100-2000
HT3832-110-2000
HT3832-120-2000

éii;;j’ HT3832-130-2000
’//Z 22
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ANMAT.

NACIONAL”

HT3832-140-2000
'HT3832-150-2000
HT3832-160-2000
HT3830-100-2000
HT3830-110-2000
HT3830-120-2000
HT3830-130-2000
HT3830-140-2000
HT3830-150-2000
HT3830-160-2000
HT3828-100-2000
HT3828-110-2000
HT3828-120-2000
HT3828-130-2000
HT3828-140-2000
HT3828-150-2000
HT3828-160-2000
HT3826-100-2000
HT3826-110-2000
HT3826-120-2000
HT3826-130-2000
HT3826-140-2000
HT3826-150-2000
HT3826-160-2000
HT4040-060-2000
HT4040-070-2000
HT4040-080-2000
HT4040-090-2000
HT4040-100-2000
HT4038-060-2000

23




2016 - ARIO DEL BICENTENARIQ DE LA DECLARACION DE LA INDEPENDENCIA NACIONAL”
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Secretaria de Politicas, i
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ANMA.T.

HT4038-070-2000
HT4038-080-2000
HT4038-090-2000
HT4038-100-2000
HT4038-110-2000
HT4038-120-2000
HT4038-130-2000
HT4038-140-2000
HT4038-150-2000
HT4038-160-2000
HT4036-060-2000
HT4036-070-2000
HT4036-080-2000
HT4036-090-2000
HT4036-100-2000
HT4036-110-2000
HT4036-120-2000
HT4036-130-2000
HT4036-140-2000
HT4036-150-2000
HT4036-160-2000
HT4034-060-2000
HT4034-070-2000
HT4034-080-2000
HT4034-090-2000
HT4034-100-2000
HT4034-110-2000
HT4034-120-2000
HT4034-130-2000
HT4034-140-2000 :

(//( ' 24
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HT4034-150-2000
HT4034-160-2000
HT4032-060-2000
HT4032-070-2000
HT4032-080-2000
HT4032-090-2000
HT4032-100-2000
HT4032-110-2000
HT4032-120-2000
HT4032-130-2000
HT4032-140-2000
HT4032-150-2000
HT4032-160-2000
HT4030-060-2000
HT4030-070-2000
HT4030-080-2000
HT4030-090-2000
HT4030-100-2000
HT4030-110-2000
HT4030-120-2000
HT4030-130-2000
HT4030-140-2000
HT4030-150-2000
HT4030-150-2000
HT4028-060-2000
HT4028-070-2000
HT4028-080-2000
HT4028-090-2000
HT4028-100-2000
HT4028-110-2000
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos 1
ANMAT.

HT4028-120-2000
HT4028-130-2000
HT4028-140-2000
HT4028-150-2000
HT4028-150-2000
HT4242-045-2000
HT4242-050-2000
HT4242-060-2000
HMT4242-070-2000
HT4242-080-2000
HT4242-090-2000
HT4242-100-2000
HT4242-110-2000
HT4240-045-2000
HT4240-050-2000
HT4240-060-2000
HT4240-070-2000
HT4240-080-2000
HT4240-090-2000
HT4240-100-2000
HT4240-110-2000
HT4238-060-2000
HT4238-070-2000
HT4238-080-2000
HT4238-090-2000
HT4238-100-2000
HT4238-110-2000
HT4236-060-2000
HT4236-070-2000
HT4236-080-2000
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMAT. N

HT4236-090-2000
HT4236-100-2000
HT4236-110-2000
HT4234-060-2000
HT4234-070-2000
HT4234-080-2000
HT4234-090-2000
HT4234-100-2000
HT4234-110-2000
HT4232-060-2000
HT4232-070-2000
HT4232-080-2000
HT4232-090-2000
HT4232-100-2000
HT4232-110-2000
HT4230-060-2000
HT4230-070-2000
HT4230-080-2000
HT4230-090-2000
HT4230-100-2000
HT4230-110-2000
HT4242-070-1500
HT4242-080-1500
HT4242-090-1500
HT4242-100-1500
HT4240-070-1500
HT4240-080-1500
HT4240-090-1500
HT4240-100-1500
HT4240-110-1500
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacidn e Institutos
ANMAT. 1

HT4240-120-1500
HT4240-130-1500
HT4240-140-1500
HT4240-150-1500
HT4240-160-1500
HT4238-070-1500
HT4238-080-1500
HT4238-090-1500
HT4238-100-1500
HT4238-110-1500
HT4238-120-1500
HT4238-130-1500
HT4238-140-1500
HT4238-150-1500
HT4238-160-1500
HT4236-070-1500
HT4236-080-1500
HT4236-090-1500
HT4236-100-1500
HT4236-110-1500
HT4236-120-1500
HT4236-130-1500
HT4236-140-1500
HT4236-150-1500
HT4236-160-1500
HT4234-070-1500
HT4234-080-1500
HT4234-090-1500
HT4234-100-1500
HT4234-110-1500
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT.

HT4234-120-1500 |
HT4234-130-1500
HT4234-140-1500
HT4234-150-1500
HT4234-160-1500
HT4232-070-1500
HT4232-080-1500
HT4232-090-1500
HT4232-100-1500
HT4232-110-1500
HT4232-120-1500
HT4232-130-1500
HT4232-140-1500
HT4232-150-1500
HT4232-160-1500
HT4230-070-1500
HT4230-080-1500
HT4230-090-1500
HT4230-100-1500
HT4230-110-1500
HT4230-120-1500
HT4230-130-1500
HT4230-140-1500
HT4230-150-1500
HT4230-160-1500
HT4444-060-1500
HT4444-070-1500
HT4444-080-1500
-HT4444-090-1500
HT4444-100-1500
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMAT.

HT4442-060-1500
HT4442-070-1500
HT4442-080-1500
HT4442-090-1500
HT4442-100-1500
HT4442-110-1500
HT4442-120-1500
HT4442-130-1500
HT4442-140-1500
HT4442-150-1500
HT4442-160-1500
HT4440-060-1500
HT4440-070-1500
HT4440-080-1500
HT4440-090-1500
HT4440-100-1500
HT4440-110-1500
HT4440-120-1500
HT4440-130-1500 l
HT4440-140-1500
HT4440-150-1500
HT4440-160-1500
HT4438-060-1500
HT4438-070-1500
HT4438-080-1500
HT4438-090-1500
HT4438-100-1500
HT4438-110-1500
HT4438-120-1500
HT4438-130-1500
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacidn e Institutos

ANMA.T,

HT4438-140-1500
HT4438-150-1500
HT4438-160-1500
HT4436-060-1500
HT4436-070-1500
HT4436-080-1500
HT4436-090-1500
, HT4436-100-1500
! . . { HT4436-110-1500
HT4436-120-1500
| HT4436-130-1500
HT4436-140-1500
HT4436-150-1500
HT4436-160-1500
HT4434-060-1500
HT4434-070-1500
HT4434-080-1500
| HT4434-090-1500
| HT4434-100-1500
1 HT4434-110-1500
. HT4434-120-1500
| HT4434-130-1500
HT4434-140-1500
HT4434-150-1500
HT4434-160-1500
HT4432-060-1500
HT4432-070-1500
“ HT4432-080-1500
] : HT4432-090-1500
| HT4432-100-1500
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
- Regulacidn e Institutos
ANMAT,

ACIONAL"

HT4432-110-1500
HT4432-120-1500
HT4432-130-1500
HT4432-140-1500
HT4432-150-1500
HT4432-160-1500
HT3838-045-2000
HT3838-050-2000
'HT3838-060-2000
HT3838-070-2000
HT3838-080-2000
HT3836-045-2000
HT3836-050-2000
HT3836-060-2000
HT3836-070-2000
HT3836-080-2000
HT3834-060-2000
HT3834-070-2000
HT3834-080-2000
HT3832-060-2000
HT3832-070-2000
HT3832-080-2000
HT3830-060-2000
HT3830-070-2000
HT3830-080-2000
HT3828-060-2000
HT3828-070-2000
HT3828-080-2000
HT3826-060-2000
HT3826-070-2000
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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

HT3826-080-2000
HT3838-060-1500
HT3838-070-1500
HT3838-080-1500
HT3838-090-1500
HT3838-100-1500
HT3836-060-1500
HT3836-070-1500
HT3836-080-1500
HT3836-090-1500
HT3836-100-1500
HT3836-110-1500
HT3836-120-1500
HT3836-130-1500
HT3836-140-1500
HT3836-150-1500
HT3836-160-1500
HT3834-060-1500
HT3834-070-1500
f : HT3834-080-1500
' HT3834-090-1500
HT3834-100-1500
HT3834-110-1500
HT3834-120-1500
HT3834-130-1500
HT3834-140-1500
HT3834-150-1500
HT3834-160-1500
HT3832-060-1500
HT3832-070-1500
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT.

A

f

HT3832-080-1500
HT3832-090-1500
HT3832-100-1500
HT3832-110-1500
HT3832-120-1500
HT3832-130-1500
HT3832-140-1500
HT3832-150-1500
HT3832-160-1500
HT3830-060-1500
HT3830-070-1500
HT3830-080-1500
HT3830-090-1500
HT3830-100-1500
HT3830-110-1500
HT3830-120-1500
HT3830-130-1500
HT3830-140-1500
HT3830-150-1500
HT3830-160-1500
HT3828-060-1500
HT3828-070-1500
HT3828-080-1500
HT3828-090-1500
HT3828-100-1500
HT3828-110-1500
HT3828-120-1500
HT3828-130-1500
HT3828-140-1500
HT3828-150-1500
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; Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

ANMAT.

HT3828-160-1500
HT3826-060-1500
HT3826-070-1500
HT3826-080-1500
HT3826-090-1500
HT3826-100-1500
HT3826-110-1500
HT3826-120-1500
HT3826-130-1500
HT3826-140-1500
: HT3826-150-1500
HT3826-160-1500
| HT4040-060-1500
.. ' HT4040-070-1500
, ' HT4040-080-1500
HT4040-090-1500
HT4040-100-1500
HT4038-060-1500
HT4038-070-1500
HT4038-080-1500
HT4038-090-1500
HT4038-100-1500
HT4038-110-1500
HT4038-120-1500
HT4038-130-1500
HT4038-140-1500
HT4038-150-1500
HT4038-160-1500
| HT4036-060-1500

Regulacion e Institutos _ ‘
!
}

HT4036-070-1500 |
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Ministerto de Salud

Regulacion € Institutos
ANMAT.

HT4036-080-1500
HT4036-090-1500
HT4036-100-1500
HT4036-110-1500
HT4036-120-1500
HT4036-130-1500
1 ' HT4036-140-1500
.| 'HT4036-150-1500
HT4036-160-1500
| HT4034-060-1500
ﬂ HT4034-070-1500
HT4034-080-1500
HT4034-090-1500
HT4034-100-1500
HT4034-110-1500
HT4034-120-1500
HT4034-130-1500
HT4034-140-1500
HT4034-150-1500
HT4034-160-1500
HT4032-060-1500
| HT4032-070-1500
! HT4032-080-1500
* HT4032-090-1500
HT4032-100-1500
HT4032-110-1500
HT4032-120-1500
HT4032-130-1500
HT4032-140-1500
1 HT4032-150-1500

i
{
Secretaria de Politicas, {
;
E
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT.

HT4032-160-1500
HT4030-060-1500
HT4030-070-1500
HT4030-080-1500
HT4030-090-1500
HT4030-100-1500
HT4030-110-1500
HT4030-120-1500
HT4030-130-1500
HT4030-140-1500
HT4030-150-1500
HT4030-160-1500
HT4028-060-1500
HT4028-070-1500
HT4028-080-1500
HT4028-090-1500
HT4028-100-1500
HT4028-110-1500
HT4028-120-1500
HT4028-130-1500
HT4028-140-1500
HT4028-150-1500
HT4028-160-1500
HT3416-150-2000
HT3416-160-2000
HT3414-150-2000
HT3414-160-2000
HT3412-150-2000
HT3412-160-2000
HT3636-070-2000
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMAT.

HT3636-080-2000
HT3636-090-2000
HT3636-100-2000
HT3634-080-2000
HT3634-090-2000
HT3634-100-2000
HT3634-110-2000
HT3634-120-2000
HT3634-130-2000
HT3634-140-2000
HT3634-150-2000
HT3634-160-2000
HT3632-080-2000
HT3632-090-2000
HT3632-100-2000
HT3632-110-2000
HT3632-120-2000
HT3632-130-2000
HT3632-140-2000
HT3632-150-2000
HT3632-160-2000
HT3630-080-2000
HT3630-090-2000
HT3630-100-2000
HT3630-110-2000
HT3630-120-2000
'HT3630-130-2000
HT3630-140-2000
HT3630-150-2000
HT3630-160-2000
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT.

HT3628-080-2000
HT3628-090-2000
HT3628-100-2000
HT3628-110-2000
HT3628-120-2000
HT3628-130-2000
| HT3628-140-2000
HT3628-150-2000
HT3628-160-2000
HT3626-080-2000
HT3626-090-2000
HT3626-100-2000
HT3626-110-2000
HT3626-120-2000
HT3626-130-2000
HT3626-140-2000
HT3626-150-2000
HT3626-160-2000
HT3624-140-2000
HT3624-150-2000
HT3624-160-2000
HT3012-120-2000
HT3012-130-2000
HT3012-140-2000
HT3012-150-2000
HT3012-160-2000
HT3214-120-2000
HT3214-130-2000
HT3214-140-2000
HT3214-150-2000
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMAT.

HT3214-160-2000
HT3212-120-2000
HT3212-130-2000
HT3212-140-2000
HT3212-150-2000
HT3212-160-2000
HT3416-120-2000
HT3416-130-2000
HT3416-140-2000
HT3414-120-2000
HT3414-130-2000
HT3414-140-2000
HT3412-120-2000
HT3412-130-2000
HT3412-140-2000
HT3232-100-2000
HT3230-110-2000
HT3230-120-2000
HT3230-130-2000
HT3230-140-2000
HT3230-150-2000
HT3230-160-2000
HT3228-110-2000
HT3228-120-2000
HT3228-130-2000
HT3228-140-2000
HT3228-150-2000
HT3228-160-2000
HT3226-110-2000
HT3226-120-2000
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMA.T.

HT3226-130-2000
HT3226-140-2000
HT3226-150-2000
HT3226-160-2000
HT3224-110-2000
HT3224-120-2000
HT3224-130-2000
HT3224-140-2000
HT3224-150-2000
HT3224-160-2000
HT3222-110-2000
HT3222-120-2000
HT3222-130-2000
HT3222-140-2000
HT3222-150-2000
HT3222-160-2000
HT3434-045-2000
HT3434-050-2000
HT3434-055-2000
HT3434-060-2000
HT3434-070-2000
HT3434-080-2000
HT3434-090-2000
HT3434-100-2000
HT3432-045-2000
HT3432-050-2000
HT3432-060-2000
HT3432-070-2000
HT3432-080-2000
HT3432-090-2000

A1
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMALT.

HT3432-100-2000

‘HT3432-110-2000

HT3432-120-2000
HT3432-130-2000
HT3432-140-2000
HT3432-150-2000
HT3432-160-2000
HT3430-060-2000
HT3430-070-2000
HT3430-080-2000
HT3430-090-2000
HT3430-100-2000
HT3430-110-2000
HT3430-120-2000
HT3430-130-2000
HT3430-140-2000
HT3430-150-2000
HT3430-160-2000
HT3428-060-2000
HT3428-070-2000
HT3428-080-2000
HT3428-090-2000
HT3428-100-2000
HT3428-110-2000
HT3428-120-2000
HT3428-130-2000
HT3428-140-2000
HT3428-150-2000
HT3428-160-2000
HT3426-060-2000
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacién e Institutos
ANMA.T.

l

HT3426-070-2000
HT3426-080-2000
HT3426-090-2000
HT3426-100-2000
HT3426-110-2000
HT3426-120-2000
HT3426-130-2000
HT3426-140-2000
HT3426-150-2000
HT3426-160-2000
HT3424-060-2000
HT3424-070-2000
HT3424-080-2000
HT3424-090-2000
HT3424-100-2000
HT3424-110-2000
HT3424-120-2000
HT3424-130-2000
HT3424-140-2000
HT3424-150-2000
HT3424-160-2000
HT3422-120-2000
HT3422-130-2000
HT3422-140-2000
HT3422-150-2000
HT3422-160-2000
HT3420-120-2000
HT3420-130-2000
HT3420-140-2000
HT3420-150-2000
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT,

HT3420-160-2000
HT3418-120-2000
HT3418-130-2000
HT3418-140-2000
HT3418-150-2000

HT3418-160-2000

HT3636-045-2000
HT3636-050-2000
HT3636-055-2000
HT3636-060-2000
HT3634-045-2000
HT3634-050-2000

| HT3634-055-2000

HT3634-060-2000
HT3632-060-2000
HT3632-070-2000
HT3630-060-2000
HT3630-070-2000
HT3628-060-2000
HT3628-070-2000
HT3626-060-2000
HT3626-070-2000
HT3624-120-2000
HT3624-130-2000
HT4240-130-2000
HT4240-140-2000
HT4240-150-2000
HT4240-160-2000
HT4238-130-2000
HT4238-140-2000
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT.

1

HT4238-150-2000
HT4238-160-2000
HT4236-130-2000
HT4236-140-2000
HT4236-150-2000
HT4236-160-2000
HT4234-130-2000
HT4234-140-2000
HT4234-150-2000
HT4234-160-2000
HT4232-130-2000
HT4232-140-2000
HT4232-150-2000
HT4232-160-2000
HT4230-130-2000
HT4230-140-2000
HT4230-150-2000
HT4230-160-2000
HT4444-045-2000
HT4444-050-2000
HT4444-060-2000
HT4444-070-2000
HT4444-080-2000
HT4444-090-2000
HT4444-100-2000
HT4442-045-2000
HT4442-050-2000
HT4442-060-2000
HT4442-070-2000
HT4442-080-2000




N\

*2016 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACION DE LA INDEPENDENCIA

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

NACIONAL"

HT4442-090-2000
HT4442-100-2000
HT4442-110-2000
HT4442-120-2000
HT4442-130-2000
HT4442-140-2000
HT4442-150-2000
HT4442-160-2000
HT4440-060-2000
HT4440-070-2000
HT4440-080-2000
HT4440-090-2000
HT4440-100-2000
HT4440-110-2000
HT4440-120-2000
HT4440-130-2000
HT4440-140-2000
HT4440-150-2000
HT4440-160-2000
HT4438-060-2000
HT4438-070-2000
HT4438-080-2000
HT4438-090-2000
HT4438-100-2000
HT4438-110-2000
HT4438-120-2000
HT4438-130-2000
HT4438-140-2000
HT4438-150-2000
HT4438-160-2000

48
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacidn e Institutos
ANMA.T.

HT4436-060-2000
HT4436-070-2000
HT4436-080-2000
HT4436-090-2000
HT4436-100-2000
HT4436-110-2000
HT4436-120-2000
HT4436-130-2000
HT4436-140-2000
HT4436-150-2000
HT4436-160-2000
HT4434-060-2000
HT4434-070-2000
HT4434-080-2000
HT4434-090-2000
HT4434-100-2000
HT4434-110-2000
HT4434-120-2000
HT4434-130-2000
HT4434-140-2000
HT4434-150-2000
HT4434-160-2000
HT4432-060-2000
HT4432-070-2000
HT4432-080-2000
HT4432-090-2000
HT4432-100-2000
HT4432-110-2000
HT4432-120-2000
HT4432-130-2000
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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT.

HT4432-140-2000
| HT4432-150-2000
, HT4432-160-2000
HT2626-070-1500
HT2626-080-1500
: HT2626-090-1500
* HT2626-100-1500
HT2624-080-1500
HT2624-090-1500
HT2624-100-1500
HT2624-110-1500
HT2624-120-1500
HT2624-130-1500
1 HT2624-140-1500
| HT2624-150-1500
| HT2624-160-1500
HT2622-080-1500
| HT2622-090-1500
! HT2622-100-1500
HT2622-110-1500
HT2622-120-1500
HT2622-130-1500
HT2622-140-1500
HT2622-150-1500
HT2622-160-1500
HT2620-140-1500
HT2620-150-1500
HT2620-160-1500
HT2618-140-1500
| HT2618-150-1500 -
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' Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacién e Institutos
ANMAT.

. HT2618-160-1500
HT2616-140-1500
HT2616-150-1500
* HT2616-160-1500
HT2614-140-1500
HT2614-150-1500
HT2614-160-1500
HT2612-140-1500
HT2612-150-1500
HT2612-160-1500
HT2828-045-1500
HT2828-050-1500
: HT2828-055-1500
HT2828-060-1500
4 HT2828-070-1500
HT2828-080-1500
HT2828-090-1500
HT2828-100-1500
HT2826-045-1500
HT2826-050-1500
HT2826-060-1500
4 HT2826-070-1500
! HT2826-080-1500
| HT2826-090-1500
| HT2826-100-1500
HT2826-110-1500
HT2826-120-1500
HT2826-130-1500
HT2826-140-1500
HT2826-150-1500
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMAT.

HT2826-160-1500
HT2824-060-1500
HT2824-070-1500
HT2824-080-1500
HT2824-090-1500
HT2824-100-1500
HT2824-110-1500
HT2824-120-1500
HT2824-130-1500
HT2824-140-1500
HT2824-150-1500
HT2824-160-1500
HT2822-120-1500
HT2822-130-1500
HT2822-140-1500
HT2822-150-1500
HT2822-160-1500
HT2820-120-1500
HT2820-130-1500
HT2820-140-1500
HT2820-150-1500
HT2820-160-1500
HT2818-120-1500
HT2818-130-1500
HT2818-140-1500
HT2818-150-1500
HT2818-160-1500
HT2816-120-1500
HT2816-130-1500
HT2816-140-1500

~1

50




2016 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACION DE LA INDEPENDENCIA NACIONAL"

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMA.T.

HT2816-150-1500
HT2816-160-1500
HT2814-120-1500
HT2814-130-1500
HT2814-140-1500
HT2814-150-1500
HT2814-160-1500
HT2812-120-1500
HT2812-130-1500
HT2812-140-1500
HT2812-150-1500
HT2812-160-1500

D1=30-36mm:

HT3030-045-2000
HT3030-050-2000
HT3030-055-2000
HT3030-060-2000
HT3030-070-2000
HT3030-080-2000
HT3030-090-2000
HT3030-100-2000
HT3028-045-2000
HT3028-050-2000
HT3028-060-2000
HT3028-070-2000
HT3028-080-2000
HT3028-090-2000
HT3028-100-2000
HT3028-110-2000
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HT3028-120-2000
HT3028-130-2000
HT3028-140-2000
HT3028-150-2000
HT3028-160-2000
HT3026-060-2000
HT3026-070-2000
HT3026-080-2000
HT3026-090-2000
HT3026-100-2000
HT3026-110-2000
HT3026-120-2000
HT3026-130-2000
HT3026-140-2000
HT3026-150-2000
HT3026-160-2000
HT3024-060-2000
HT3024-070-2000
HT3024-080-2000
HT3024-090-2000
HT3024-100-2000
HT3024-110-2000
HT3024-120-2000
HT3024-130-2000
HT3024-140-2000
HT3024-150-2000
HT3024-160-2000
HT3022-060-2000
HT3022-070-2000
HT3022-080-2000
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HT3022-090-2000
HT3022-100-2000
HT3022-110-2000
HT3022-120-2000
HT3022-130-2000
HT3022-140-2000
HT3022-150-2000
HT3022-160-2000
HT3020-060-2000
HT3020-070-2000
HT3020-080-2000
HT3020-090-2000
HT3020-100-2000

'HT3020-110-2000

HT3020-120-2000
HT3020-130-2000
HT3020-140-2000
HT3020-150-2000
HT3020-160-2000
HT3018-120-2000
HT3018-130-2000
HT3018-140-2000
HT3018-150-2000
HT3018-160-2000
HT3016-120-2000
HT3016-130-2000
HT3016-140-2000
HT3016-150-2000
HT3016-160-2000
HT3014-120-2000
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HT3014-130-2000
HT3014-140-2000
HT3014-150-2000
HT3014-160-2000
HT3232-045-2000
HT3232-050-2000
HT3232-055-2000
HT3232-060-2000
HT3232-070-2000
HT3232-080-2000
HT3232-090-2000
HT3230-045-2000
HT3230-050-2000
HT3230-060-2000
HT3230-070-2000
HT3230-080-2000
HT3230-090-2000
HT3230-100-2000
HT3228-060-2000
HT3228-070-2000
HT3228-080-2000
HT3228-090-2000
HT3228-100-2000
HT3226-060-2000
HT3226-070-2000
HT3226-080-2000
HT3226-090-2000
HT3226-100-2000
HT3224-060-2000
HT3224-070-2000
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HT3224-080-2000
HT3224-090-2000
HT3224-100-2000
HT3222-060-2000
HT3222-070-2000
HT3222-080-2000
HT3222-090-2000
HT3222-100-2000
HT3220-120-2000
HT3220-130-2000
HT3220-140-2000
HT3220-150-2000
1 ' HT3220-160-2000
“ HT3218-120-2000
¢ | HT3218-130-2000
HT3218-140-2000
HT3218-150-2000
HT3218-160-2000
HT3216-120-2000
HT3216-130-2000
HT3216-140-2000
HT3216-150-2000
HT3216-160-2000

Nombre del MicroPort Medical Co., Ltd. Shanghai MicroPort Medical
+  Fabricante- 501 Newton Road, Z.], Hi- | (Group) Co., Ltd.
| Lugar/es de Tech Park, Shanghai 201203, | Building 1, Lane 3399 Kangxin

1 Elaboracion P.R. China. Road, Pudong New Arlea,
I Shanghai, R. P. China. ‘
Periodo de vida | 12 meses 24 meses
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El presente sdélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Auporizacién
antes mencionado. |
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Fabricado por Shanghai MicroPort Medical {Group) Co., Ltd.

Building 1, Lane 3399 Kangxin Road, Pudong New Area, Shanghai, R. P. China 2 3 NOV 2015
Importado por MTG Group S.R.L. :

Domicilio: Chingolo 480, Rincon de Milberg, Tigre, Prov. de Bs. As., Argentina

MicroPort
%wa/w/” HT

Modelo

Sistema de endoprotesis toracica y Sistema de colocacién
Medidas

CONTENIDO: 1 sistema.

PRODUCTO ESTERIL,

LOTE No

FECHA DE FABRICACION: YYYY-MM-DD FECHA DE VENCIMIENTO: YYYY-MM-DD
PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar,

No utilizar si el envase esta dafiado.

Esterilizado por radiacién gamma,

Conservar en lugar fresco y seco, al abrigo de la luz solar.

Lea las Instrucciones de Usp.,

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: German Szmulewicz, Farmacéutico M.N. 6324
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1991-48

Imulewicz
aceutico
MP 19930

£
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Fabricado por Shanghai MicmPorf Medical (Group) Co., Ltd.
Building 1, Lane 3399 Kangxin Road, Pudong New Area, Shanghai, R. P. China .
Importado por MTG Group S.R.L.

Domicilio: Chingolo 480, Rincon de Milberg, Tigre, Prov. de Bs. As., Argentina

MicroPort
e%(m " HT

Modelo

Sistema de endoprotesis toracica y Sistema de colocacion
Medidas

CONTENIDQ: 1 sistema.

PRODUCTO ESTERIL.

PRODUCTO DE UN SOLO USQ. No reutilizar.

No utilizar si el envase esta dafado.

Esterilizado por radiacién gamma.

Conservar en lugar fresco y seco, al abrigo de la luz solar.
Lea /as Instrucciones de Uso,

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: German Szmulewicz, Farmacéutico M.N. 6324
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1991-48

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO:
El sistema de endoprétesis toracica Hercules™ (en adelante denominado “sistema HT") fabricado
por Shanghai MicroPort Medical (Group) CO., Ltd. es la nueva generacion del sistema de
endoprétesis toracica Hercules™ original, que se utiliza principalmente para el tratamiento de
diversas aneurismas aorticas ubicadas en las secciones rectas de los vasos sanguineos,

especialmente para el tratamiento endovascular de aneurismas de la aorta toracica. |

Ger md
Farmaceutico
MP 19930
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El sistema HT estd formado por un stent autoexpansible ¥ un sistema de colocacidnNE . Stent
sido cargado previamente en el sistema de colocacién.

El sistema de endoprétesis toracica Hercules™ estd compuesto por un tejido de poliéster (PET)
permeable cosido con una sutura no absorbible a mdltiples unidades del stent de alambre de
nitinol autoexpandible. La aleacion de nitinol es un material sumamente eldstico que proporciona
gran sustentacion. El poliéster (PET) se utiliza como material de recubrimiento por su buena
biocompatibilidad. Cuenta asimismo con varios marcadores radiopacos elaborados con una
aleacién de platino en los extremos proximal y distal y en la parte media longitudinal ‘de la
endoprdtesis. La Figura 1 muestra el diagrama esquemético. !

— - - - N
__;,...._J_.—.___’j -..(,--
- \’ — - g
\ i \_ — e Marcador
Fr BSegmento del stent  Autura Tepida de Barre

poliéster conectora

Fig. 1: diagrama de la endoprétesis

Especificaciones del producto
La especificacion y tamafio del sistema HT se expresan con didmetro proximal D1, didmetro distal

D2, longitud cubierta L1, longitud del segmento con el mismo didmetro L2 del recubrimiento,|como
muestra la figura II.

Representacion y descripcion de las especificaciones del producto:

-

FrIzzs

L=

I
=1

Fig. 2: Bosquejo del tamaiio de la endopritesis i

Por ejemplo: HT 34 32-100- 20 00

HT 3432 "100 , *20 00

IS
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n
Farmacéutico
MP 19930
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El sistema de colocacion se utiliza principalmente para introducir la endoprétesis y :
componentes se muestran en la Figura III y Figura IV,

Tabla 1: Especificacion general del sistema HT

.{

Especificaciones del producto Tamafio regular
12, 14, 16, 18, 20, 22, 24, 26, 28, 30, 32, 34
D1 ’ ) 1 L ’ L) L ] ’ ¥ L
D2(mm) , 36, 38, 40, 42, 44

Diametro de la vaina (Fr) 14, 16, 18, 20 |
Largo de la endoprotesis L1 {mm) 40 -160
Largo de la endoprétesis L2 {mm) 20-100

1. Punta cénica

2. Marcador radiopaco

3. Vaina externa

4. Tubo de difusion de tensién

5. Mango anterior

6. Pieza de empuje del interruptor

7. Mango posterior

8. Panel de control

9. Anillo tirador de captura

10. Conector del catéter del tubo interno
11. Vélvula unidireccional

12. Inyector de puerto lateral

13. Anilli tirador de la camisa del injerto
14. Tubo interno

15. Camisa internz blanda

16. Endoprdtesis

L

Fig.III Sistemas de colocacién 18F y 20F y la correspondiente endoprdtesis (sistema de colocacion
con camisas internas blandas)

Szmulewicz
Farmaceutico
MP 19930
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1. Punta conica
2. Marcador radiopaco
3. Vaina externa
4. Tubo de difusion de tension
5. Mango anterior
6. Pieza de empuje del interruptor
7. Mango posterior
8. Panel de control
9. Anillo tirador de captura
10. Conector del catéter del tubo interno
11, Vélvula unidireccional
12, Inyector puerto lateral
13. Anillo tirador de la camisa del injerto
14, Tube interno
- 16. Endoprotesis

Fig. IV Sistemas de colocacidn 14F y 16F y la correspondiente endoprdtesis (sistema de colocacidn
sin camisas internas blandas)

INDICACIONES:
El sistema Hercules HT estd disefiado para el tratamiento endoluminal de aneurisma en aorta.

N CLINICA:
El sistema HT estd indicado para el tratamiento de una variedad de aneurismas de la aorta
ubicados en el segmento recto del vaso, especialmente para el tratamiento endovascular de

aneurismas de la aorta toracica con un largo del cuello de la aneurisma distal/proximal mayor a
15mm.

MODO DE USQ:
Seleccion de especificaciones

zmulewicz
Farmacéutico !
MP 19930 *
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Durante la cirugia, la seleccién del tamafio y la especificacion del stent son fundamenta /V‘fié_fﬁﬂgf’

la eleccion incorrecta del didmetro del stent o del largo de los segmentos del injerto podria llevar
al fracaso de la cirugia. Al determinar las especificaciones del producto a utilizar, el didmetro de la
endoprétesis debe ser un 15% més grande que el didmetro de la arteria normal proxima! con la

enfermedad y el largo de los segmentos del injerto debe ser determinado por profesionales con
experiencia.

Experiencia y capacitacion del usuario
La siguiente lista enumera las habilidades necesarias para realizar un procedimiento de injerto
endovascular:

1) corte y cierre arterial

2) arterictomia

3) reparacion de fa arteriotomia
4) angiografia por catéter {
5) interpretacidn de imagenes fluoroscépicas
6) técnicas radiolégicas

7 procedimientos de bypass vascular

Todo el personal que interviene en la cirugia debe completar un programa de capacitacién' en el
uso del sistema HT.

Precaucion: se recomienda la presencia de un radilogo v de un cirujano vascular o de cualquier
otro médico con experiencia en intervenciones endoluminales en el momento de la implantaclién.
Nota: esta es una secuencia general sugerida para el procedimiento. Se pueden impler?nentar
variaciones en funcidn de la anatomia y las condiciones del paciente.

Los equipos y accesorios esenciales incluyen:
1} brazo ¢ orientable fluoroscopio de alta resolucidn angiografia de alta calidad angiogréﬁa de
sustraccion digital (DSA) '

2) elementos quirirgicos de reserva en caso de que sea necesaria una cirugia de emergencia
3) forceps

4) alambre guia. Se recomienda el alambre guia rigido tipo j de 0,035”. E! largo del alambre
guia no debe ser inferior a 2,6m, i

5) extensiones aorticas
6) catéteres con baldn

7 catéter para angiografia

zmulewicz

Farmacéutico
MP 19930
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medios de contraste

9) solucién salina con heparina

Procedimiento quirirgico

1) Arteriografia preoperatoria

Evaluacion cfinica de condiciones quirirgicas para determinar la ubicacién de 1a lesién y para medir
el tamafio de la lesién con el fin de elegir el tamafio ideal del producto y Ja posicién de colocacién.
2) Preparacion del sistema |

Abra el paquete y saque el sistema HT; incline el sistema de colocacién para que la punta cénica
apunte diagonalmente hacia arriba, cologue al menos 60m! de la solucidn salina con hepariné de la
valvula de inyeccion en el sistema de colocacién, golpee suavemente el tubo externo del sistema
para que la solucién salina fluya por la punta conica y luego cierre la valvula de infusion del
sistema de liberacion. Inyecte al menos 20ml de solucién salina con heparina de los conectoires del

. . - J
tubo posterior de forma tal que fa solucidn fluya por la punta conica e Impregne el lumen del
alambre guia,

3) Procedimiento de colocacidn. .
Coloque el extremo distal del alambre gufa rigido en el puerto del alambre gufa en la punta icénica

del sistema de colocacién y empuje el sistema dentro del cuerpo del paciente por medio det
alambre guia.

Si se utilizan sistemas de colocacién 14F y 16F, introduzcalos directamente en el lugar deseado.

Si se utilizan sistemas 18F y 20F, primero dirija €l sistema a la seccidn recta de Ial aorta
descendiente y luego empuje la pieza del interruptor en la direccién de la flecha, gire el ;nango
posterior en el sentido de las agujas del reloj hasta que toda la camisa del injerto quede exlpuesta
desde el tubo externo y luego empuje el sisterma de colocacién hasta el ugar correcto,

Nota: Al introducir el sistema de colocacidon en el cuerpo del paciente debe procurar que fa
valvula de infusidn del sistema de colocacién apunte hacia la izquierda del paciente. Lea
detenidamente la informacion sobre la estructura del producto en el exterior del paquete sellado.
Nota: Para cubrir eficazmente el saco del aneurisma o el lugar desgarrado de la disecciétl1 y asi

evitar una filtracion interna, el injerto proximal/distal del stent debe cubrir no menos de 15r;,nm del
i

Nota: Los marcadores proximales en la endoprétesis indican el extremo distal del injerto que

extremo distal de! saco o desgarro.

debe estar alineado con la posicion ideal de implantacién proximal sobre la pared interna del cuello
del aneurisma. Al mismo tiempo observe el marcador radiopaco en el medio del stent para

armaceuuco
MP 19930
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4) Procedimiento de colocacién Brrs
Controle que la presién sanguinea se encuentre alrededor de 90mmHg. Si se utilizan si
y 16F después de posicionar correctamente la endoprétesis empuje la pieza del interruptor en la
direccidn de la flecha, gire el mango posterior en e! sentido de las agujas del reloj hasta que la
parte cubierta del injerto quede expuesta desde el tubo externo y luego rote el pane! de control
segun la direccién que indica la fiecha hasta alineario con la flecha, tire del anillo verde {anillo
posterior) hasta que el stent descublerto se libere por completo.

St se utilizan los sistemas 18F o 20F, después de posicionar correctamente el sistemna de
colocacién de la endoprétesis, corrifa el mango posterior, rote el panel de control en el sent1ldo de
las agujas de! reloj segin la direccién de la flecha hasta la posicién “1”, tire del anillo an!nan'llo
(anillo de la camisa de! Injerto) hasta que la parte cublerta de la endoprdtesis se Iibelre por
completo; Iuego corrija el mango posterior, rote el panel de control en el sentido de las agu;as del
reloj seqin la direccidn de la flecha hasta la posicién “27, tire del anillo verde hasta E;ue el
segmento proximal del stent descubierto se libere por completo.
Advertencia: Desde el posicionamiento correcto de la endoprdtesls hasta la colocacién completa
del stent, la posicién del mango debe permanecer Intacta, de lo contrario podria provocar ur"1 error
en el posicionamiento del stent.
Nota: Después de liberar el primer segmento del stent, debe reconfirmar que la posicién de la
endoprotesis sea la correcta.

Advertencia: Después de la colocacién del segundo segmento del injerto, ya no es posible imover
la endoprétesis hacia arriba. NUNCA trate de empujar el sistema de colocacién hasta la pésicién
correcta def stent ya que podria dafiar los vasos sanguineos, deformar €l stent, provoca'ar una
ruptura vascular y otras consecuencias graves.

Nota: Cuando el extremo proximal / dista! esta cerca de las ramas arteriales importantes (como la
arterila  subclavia izquierda, arteria renal, etc.), puede ayudar a posiclonar el stent, usando
angiografia u otros medios para evitar que el segmento de la endoprétesis se encuentre ce!rca de
ramas importantes,

5) Retire el sistema de colocacién.

Mantenga el mango anterior quieto, afloje la tuerca azul del tubo interno, repliegue el anillo] verde
junto con el tubo interno hasta observar que la punta ¢dnica se encuentra parcialmente
superpuesta con el anlllo radiopaco en la valna de introduccidn; por Gltimo, retire cuidadosa{mente
el sistema de colocacion y el alambre gufa rigido del cuerpo del paciente.

Advertencia: Al retirar la punta conica o el sistema de colocacién el movimiento debe ser suave,
evite ejercer fuerza excesiva. De lo contrario podria producir la deformacién o migraci del stent

mulewicz
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o incluso la rotura de Ja éonexién entre la punta cdnica y el catéter u otros oompor]ént&s
importantes. Si encuentra mayor resistendia al retirar la punta cdnica o el sistema de coloc;‘—.\cién,
puede empujar levemente el tubo Intermo o el sistema de colocacidn y luego tirar hacia .‘abajo
hasta extraer por completo el sistema de colocacién del cuerpo.
Nota: Mientras retira el sistema de colocacién, aseqgirese de mantener el alambre guia'en el
lumen para la siguiente operacién.

6) Arteriografia para evaluar la eficada
De acuerdo con la angiografia, evalle la eficada de! aislamiento de! stent respecto del saco /
desgarro del aneurisma y tome las medidas que sean necesarias. La medidas subsiguilentes
incluyen: Si el stent no se libera completamente, si existe una filtracidn interna o no cubriera
eficazmente ef saco /desgarro del aneurisma, se debe dilatar el balén o colocar un PLIEGUE!en el
extremo que corresponda segun la situacién.
7) Quite todos los accesorios restantes. Cierre el ingreso al sitio mediante técnicas de Cierre
quinirgico estandar. *

Medidas de emergencia recomendadas
1) El tubo externo no puede liberarse
Después de verificar que los pasos sean los correctos, reemplace el sistema.

2) No es posible liberar la camisa del injerto
' Después de verificar que los pasos sean los correétos, trate de usar mds fuerza para extraer el
aniilo amarillo y si esta maniobra no funciona siga estos pasos:
a. Abra con cuidado el mango anterior con la hoja del escalpelo a lo largo de la hendidura en el
eje del mango y luego abra el mango posterior, busque el alambre guia de la camisa del injerto,
sujete el alambre guia con un hemostdtico y tire con cuidado del alambre gufa hasta liberar por
completo el segmento cubierto del stent.
b. Si esta maniobra no es satisfactoria, retraiga la endoprdtesis hasta el segmento recto del vaso y
compruebe que los vasos de las ramas importantes no estén cubiertos y luego repita el paso a;

C. Sl no puede resolver el problema con los pasos a y b, repliegue el sistema a un lugar lo! mas
distal posible, seleccione un fugar adecuado para realizar el tratamiento quirtrgico.
Nota: El didmetro de la camisa del injerto es de 10mm; preste atencién al didmetro del vaso en la
implementacion de las operaciones b y ¢ en caso de dafio a la pared interior.
3) El stent descubierto no se puede liberar

Genps zmulewicz
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Después de verificar que los pasos sean los correctos, trate de usar mds fuér
anillo verde y si esta maniobra no funciona siga estos pasos:
a. Trate de mover levemente todo el sistema o de glrarlo procurando que el alambre gufa no
apriete el segmento del stent descublerto y Iuego tire del anllio verde hasta que el segmento del
stent descubierto rebote hacdia afuera.

b. Si el paso a no es satisfactorio, afloje la tapa del tubo Interno, arregle el anilio tirador y el
conector posterior del tubo interno con una mano y empuje el mango hacia el extremo pn!»([mal
con la otra mano de forma tal que la distancia entre el extremo proximal de la tapa de cierre del
tubo interno y el extremo distal del mango sea 230mm. Luego, una persona mantiene i‘ﬁjo el

mango y otra tira del anillo verde y lo acomoda con una mano y con la otra empuja el tubo intemo
hasta el extremo proximal hasta liberar el segmento descubierto;

¢. Si se rompe el alambre guia para liberar el stent descubierto, corte el sistema en el mo
proximal del tubo de difusidn de tensidn y retire el exceso de tubo, busque el alambre|guia,
sujételo y repliéguelo con un hemostatico hasta que se libere el segmento descubierto; [si no
puede encontrar el alambre guia, use un dispositivo a o largo del tubo exterior para capturar el
dispositivo para liberar el stent descubierto y repliegue el dispositivo de captura hasta liberar el
segmento descubierto;

d. si los pasos a, b y ¢ no funcionan, realice una cirugia de emergencia lo antes posible.
Nota: e! stent y el sistema de colocacidn se encuentran intactos en este momento, preste
atencién al posicionamiento del segmento de la endoprétesis.

CONTRAINDICACIONES:

El producto esta contraindicado en los siguientes casos:

» Pacientes con estenosis arterial cerca del aneurisma de la aorta que tiene un impacto directo
en la adherencia del stent a las paredes del vaso sanguineo.

 Pacientes con estenosis o distorsién grave en la arteria ilfaca o femoral que impide el paso del
sistema de colocacion.

» Pacientes alérgicos a los agentes de contraste o con insuficiencia renal que no pueden tolerar
los agentes de contraste.

o Pacientes con cuello del aneurisma retorddo que puede provocar una filtracién interna.

» Menores y mujeres embarazadas.
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El uso de endoprétesis y sistemas de liberacién puede generar las siguientes complicaciones:
Clinicas:
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COMPLICACTONES:

Complicaciones

Antes de usarlo, lea las Instrucciones de uso detenidamente ya que el hech
estas instrucciones podria causar efectos adversos graves.

Este dispositivo solo podra ser utilizado por un médico y por el personal capacitado en este
tipo de cirugia. Los médicos deben recibir capacitacion especifica sobre el producto antes de
utilizarlo.
En el lugar de la cirugia debe haber médicos con experiencia en el procedimiento quirdrgico
convencional gue sean capaces de lidiar con eventos inesperados durante la operacion.
Durante la cirugia, no introduzca ni retire el sistema de colocacién con fuerza ya que esto
podria dafiar el vaso o ef sistema de colocacidn,

Este producto es descartable.

No utilice el producto si el embalaje esta abierto o dafado.

No utilice el producto si la validez de la esterilizacion se encuentra vencida.

Anormalidades de la piel
Infeccion del lugar de entrada

Hematoma en la incision

Fiebre prolongada

Dificultades para respirar

Hemorragia

Daiio en la arteria iliaca, femoral u otro vaso sanguineo
Enfermedad cardiaca

Filtracion en el sistema linfatico

Fistula arteriovenosa

Obstruccion renal

Trombosis dentro del stent

Embolizacidn distal

Infeccién del injerto

Impotencia

Isquemia y necrosis intestinal

Necrosis isquémica del sacrg
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* Ruptura del aneurisma -~

1

e Paralisis o paraplejia
¢ Muerte '

Relativas al dispositivo:

» Filtraciones internas

» Migracion de la endoprétesis

+ Atascamiento de la endoprétesis en la vaina introductora
» Enganche de la punta al retirar el stent

» Mala orientacién de la endoprétesis

Informacion sobre resonancias magnéticas
Ningdin estudio clinico ha demostrado que sea posible realizar examenes por resonancia magnética

en forma segura inmediatamente después de implantar el stent tordcico Hercules™ dadas las
siguientes condiciones: '

Campo magnético estatico:
Si la fuerza del campo magnético estético es inferior o igual a 3T, la gradiente espacial del campo
magnético no serd superior a 720-Gauss / cm.

Condicién de calentamiento de las imégenes por resonancia magnética
Durante los 15 minutos del proceso de escaneo estatico, bajo un campo magnético de 1)5T /

64MHz, la tasa de absorcién especifica méxima (SAR) del cuerpo del paciente no es superior a
2,9W / Kg, y el aumento de la temperatura producido por un Unico stent no superard 1,8°. |Bajo
un campo magnético de 3T / 128MHz, Ia tasa de absorcién especifica méxima (SAR) del paciente
no es superior a 2,9W / Kg, y el aumento de la temperatura producido por un tnico stent no
‘superard los 2,3.

Informacién sobre los artefactos:

' Si el area afectada por el campo magnético y la ubicacidn del stent se superponen, la calidad de la
resonancia magnética resultard afectada. Por lo tanto, al observar la condicién del stent H+ , €5
necesario optimizar los pardmetros de las imagenes de la resonancia magnética. Bajo un calmpo
magnético de 3T, los artefactos del stent Hercules™ superan alrededor de 15mm el lumen del
stent.
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Esterilizacidon

El sistema HT ha sido esterilizado con rayos y antes de dejar la fabrica.

Almacenamiento y transporte

El producto debe almacenarse en ambientes sin gases corrosivos, templados, secos,| bien
ventilados y fimpios. Los productos deben mantenerse alejados de la luz solar, de la nievé y la

tension durante el transporte.

Farmacéutico
MP 19930
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