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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacivn

“ant piseosicion e 2 35 4

BUENOS AIRES, 11 ABR 20l

VISTO el Expediente NO 1-47-020342/13-3 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones UNIFARMA S.A. solicita se
autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

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

Que consta la evaluacidn técnica producida por el Departamento de

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

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos iegales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
NO 1490/92 y N¢ 1271/13.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1¢- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administfacién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
CARDIOFLON® EVOLUTION, némbre descriptivo SUTURAS DE POLIESTER vy
nombre técnico SUTURAS DE POLIESTER de acuerdo a lo solicitado, por
UNIFARMA S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 29 - Autorizanse I6s textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obrart a fojas 8 y 9-11 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 39 - Extiendase, sdbre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inkcripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-954-120, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la ndrmativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por

cinco (5) afios, a partir de la fecHa impresa en el mismio.
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ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar e! legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.

Expediente N° 1-47-020342/13-3

| DISPOSICION NO 2 3 5 ? ﬂhmﬁk
O N Dr. OTIO A, ORSINGHER

Sub Administradot Naclenal
ANM AT,
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del Pléolg%mé?ico
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ..., .fed &7 «F e
Nombre descriptivo: SUTURAS DE POLIESTER

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-906- SUTURAS DE
POLIESTER

Marca de (los) producto(s) médico(s): CARDIOFLON® EVOLUTICON

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacion/es autorizada/s: Para uso en la aproximacién y/o ligado de tejidos
blandos en general, incluyendo el uso en cirugia cardiovascular y vascular, en
cirugia oftalmica y en neurocirugia.

Modelo/s:

19P20Q CARDIOFLON EV3/0 3/8KL25DA75CM BV10

19P30A CARDIOFLON EV2/0 1/2 R18DA75CMTD3X7 BV10

19P30AC CARDIOFLON EV2/0 3/8 R20DA75CMW3X5 P10

19P30AE CARDIOFLON EV2/0 3/8 R25DA75CM BV10

19P30AH CARDIOFLON EV2/0 3/8 KL.16DA10CM BV10

19P30AK CARDIOFLON EV2/0 3/8KL20DA75CM BV10

19P30AL CARDIOFLON EV2/0 3/8KL20DA75CM P4

19P30AN CARDIOFLON EV2/0 3/8KL20DA75CMTD3X7 BV10

19P30AQ CARDIOFLON EV2/0 3/3KL250A75CM BV10

19P30AR CARDIOFLON EV2/0 3/8KL25DA75CMT3X5 BV10

19P30AS CARDIOFLON EV2/0 3/8KL25DA75CMTD3X5 BV10

19P30AT CARDIOFLON EV2/0 3/8KL25DA75CMTD3X7 BV10

19P30AW CARDIOFLON EV2/0 3/8KL20DA75CMT3X7 P10

19P30C CARDIOFLON EV2/0 1/2 R20DA75CM BV10
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19P30D CARDIOFLON EV2/0 1/2 R20DA75CMTD3X7 BV10
19P30E CARDIOFLON EV2/0 1/2 R20DA75CMW3XS5 P10
19P30G CARDIOFLON EV2/0 1/2 R25DA75CM BV10
19P30H CARDIOFLON EV2/0 1/2 R25DA75CMTD3X7 BV10
19P30N CARDIOFLON EV2/0 1/2KL16DA10CM P10
19P30P CARDIOFLON EV2/0 1/2KL16DA75CMTD3X7 BV10
19P30Y CARDIOFLON EV2/01/2KL25DA75CMTD3X7 BV10
19R10A CARDIOFLON EV 5/0 ROUE/REEL 250CM
19R15A CARDIOFLON EV 4/0 ROUE/REEL 250CM
19R20A CARDIOFLON EV 3/0 ROUE/REEL 250CM
19R30A CARDIOFLON EV 2/0 ROUE/REEL 250CM
19R35A CARDIOFLON EVO ROUE/REEL 250CM
19507A CARDIOFLON EV6/0 3/8 R10DA75CMW2X3
19510A CARDIOFLON EV5/0 1/2 R16 75CM
19510B CARDIOFLON EV5/0 3/8 R16DA75CM

@ 19510C CARDIOFLON EV5/0 3/8 R20DA75CM

* 19510D CARDIOFLON EV5/0 3/8R25DA75CM

19S15A CARDIOFLON EV4/0 1/2 R16DA75CM
195158 CARDIOFLON EV4/0 1/2 R20 75CM
19515C CARDIOFLON EV4/0 1/2 R20DA75CM
19515D CARDIOFLON EV4/0 1/2 R25DA75CM
19515E CARDIOFLON EV4/0 3/8 R16 75CM
19515F CARDIOFLON EV4/0 3/8 R16DA75CM
19515G CARDIOFLON EV4/0 3/8 R20 75CM
19S515H CARDIOFLON EV4/0 3/8 R20DA75CM]] >
19S15] CARDIOFLON EV4/0 3/8 T12 75CM
19520A CARDIOFLON EV3/0 1/2 R18DAS0CM
195208 CARDIOFLON EV3/0 1/2 R20 75CM
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19S20C CARDIOFLON EV3/0 1/2 R20DA75CM
19S20D CARDIQFLON EV3/0 1/2 R25DA75CM
19S20E CARDIOFLON EV3/0 1/2 R25DA90CM
19S20F CARDIOFLON EV3/0 1/2 R30 75CM
19S20G CARDIOFLON EV3/0 1/2 T30 75CM
19520H CARDIOFLON EV3/0 3/8 R20 75CM
19520] CARDIOFLON EV3/0 3/8 R20DA75CM
19520K CARDIOFLON EV3/0 3/8 R25 75CM
19S20L CARDIOFLON EV3/0 3/8 R25DA75CM
19S20M CARDIOFLON EV3/0 3/8 R30 75CM
19S20N CARDIQFLON EV3/0 3/8 R30DA75CM
19S20P CARDIOFLON EV3/0 3/8KL20DA75CM
19520Q CARDIOFLON EV3/0 3/8KL25DA75CM
19S30A CARDIOFLON EV2/0 1/2 R18DA75CMTD3X7
19S30AA CARDIOFLON EV2/0 3/8R20 75CM
19S30AB CARDIOFLON EV 2/0 3/8 R20DA75CM

) 19S30AD CARDIQFLON EV2/0 3/8 R25 75CM
19S30AE CARDIOFLON EV2/0 3/8 R25DA75CM
19S30AF CARDIOFLON EV2/0 3/8 R30 75CM
19S30AG CARDIOFLON EV2/0 3/8 T30 75CM
19S30AH CARDIOFLON EV2/0 3/8 KL16DA10CM
19S30A) CARDIOFLON EV2/0 3/8KL18DA10CM
19S30AK CARDIOFLON EV2/0 3/8KL20DA75CM
19S30AP CARDIOFLON EV2/0 3/BKL20DA90CMTD3X7
19S30AQ CARDIOFLON EV2/0 3/8KL25DA75CM
19S30AU CARDIOFLON EV2/0 3/8KL25DAS0OCMTD3X7
19S30AV CARDIOFLON EV2/0 DTE T50 75CM
195308 CARDIOFLON EV2/0 1/2 R20 75CM

<
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19530C CARDIOFL.ON EV2/0 1/2 R20DA75CM
19S30E CARDIOFLON EV2/0 1/2 R20DA75CMW3X5
19S30F CARDIOFLON EV2/0 1/2 R25 75CM
19530G CARDIOFLON EV2/0 1/2 R25DA75CM
19530H CARDIOFLON EV2/0 1/2 R25DA75CMTD3X7
19530] CARDIOFLON EV2/0 1/2 R25DA90CM
19530K CARDIOFLON EV2/0 1/2 R30 75CM
19S30L CARDIOFLON EV2/0 1/2 T30 75CM
19S30M CARDIOFLON EV2/0 1/2KL16DA10CM
19530Q CARDIOFLON EV2/0 1/2KL18DA10CM
19530T CARDIOFLON EV2/0 1/2KL18DA75CMTD3X7
19530W CARDIOFLON EV2/0 1/2KL20DA75CMW3X5
19S30X CARDIOFLON EV2/0 1/2KL25DA75CM
19$30Z CARDIOFLON EV2/0 1/2 R20 10CM ROBOT
19535A CARDIOFLON EVO 1/2 R25 75CM
§  19S35B CARDIOFLON EVO 1/2 R25DA75CM
19535C CARDIOFLON EVO 1/2 R25DA90CM
19S35D CARDIOFLON EVO 1/2 R30 75CM
19P30R CARDIOFLON EV2/0 1/2KL18DA75CMT3X5 BV10
19P30S CARDIOFLON EV2/0 1/2KL18DA75CMTD3X3 BV10
19P30T CARDIOFLON EV2/0 1/2KL18DA75CMTD3X7BV10
19P30U CARDIOFLON EV2/0 1/2KL20DA75CM BV10
19P30V CARDIOFLON EV2/0 1/2KL20DA75CMTD3X7 BV10
19P30X CARDIOFLON EV2/0 1/2KL25DA75CM BV10
19$35E CARDIOFLON EVO 1/2 R40 75CM
19535G CARDIOFLON EVO 1/2 T30 75CM
19S35H CARDIOFLON EVO 3/8 R25 75CM
195351 CARDIOFLON EVO 3/8 R32DA75CM

i
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19535K CARDIOFLON EVO 3/8 T30 75CM
195351 CARDIOFLON EVO 3/8 T40 75CM
19535M CARDIOFLON EVO 3/8KL20DA150CM
19S35N CARDIOFLON EVO 3/8KL25DA75CM
16535P CARDIOFLON EVO DTE T50 75CM
19535Q CARDIOFLON EV(Q DTE T60 75CM

Condiciéon de expendio: “Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias”

Periodo de vida Util: 5 afios,

Nombre del fabricante: PETERS SURGICAL

Lugar/es de elaboracién: ZI Les Vignes- 42 Rue Benoit Franchon, 93013 Bobigny,
Cedex, Francia

Expediente N°© 1-47-020342/13-3

DISPOSICION No 22 F By I Mb‘:ci{q
_ Dr. OTI0 A, ORSINGHER
Sub Adminlstrador Nacional

A.DNM AT
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCT:% %chza inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

T iy

Or. OTIO A. ORSINGHER

Sub Adminlstrader Nactona)
A.N.M. AT,



ANEXO Il B 3 5 7
Modelo de Rétulos:

1. Fabricado por:

Peters Surgical

Z.l. Les Vignes — 42, rue Benoit Frachon

63013 Bobigny Cedex - Francia

Importado por:

UniFarma S.A .
Céspedes 3857 Ciudad Auténoma de Buenos Aires [
C1427EAG Buenos Aires i
Argentina

2. Cardioflon® Evolution - Sutura quirtrgica no-absorbible de poliéster
recubierta con silicona con o sin aguja quirtrgica.

Contiene: 10 (diez) suturas quirargica no-absorbible con o sin aguja de acero
inoxidable, 1 (una) compresa plana pequefia, 1 (un) manual de instrucciones.

3. Producto Estéril.

4. Lote N s e e

5. g Fecha de Vencimiento: ..........................

Vida Util de los productos: 5 afios luego de esterilizado siempre y cuando se
mantengan las condiciones de almacenamiento apropiadas y la integridad del
envase.

6. ® Producto Medico de un solo uso. No volver a esterilizar.

7. Manéjese con cuidado. Almacenar en un lugar fresco, seco y oscuro en su
embalaje original por debajo de 40°C.

8. Asegurese de mantener la esterilidad dei producto hasta su uso.
Ver el manual de instrucciones para la utilizacion del mismo.

9. A Advertencia. Lea atentamente el manual de instrucciones antes de
utilizar el producto.

10. Esterilizado por Oxido de Etileno @
11. Director Técnico: Farm Martin Villanueva, MN: 14790
12. “Autorizado por la ANMAT: PM-954-120"

13. “Condicién de Venta: Venta exclusiva a profesionales y/o instituciones
sanitarias.”

APODERADLE




Modelo de Instrucciones de Uso:

Fabricado por: s
Peters Surgical

Z.l. Les Vignes — 42, rue Benoit Frachon

93013 Bobigny Cedex - Francia

Importado por:

UniFarma S.A .
Céspedes 3857 Ciudad Auténoma de Buenos Aires i
C1427EAG Buenos Aires

Argentina

Cardioflon® Evolution - Sutura quirdrgica no-absorbible de poliéster recubierta
con silicona con o sin aguja quirdrgica.

Contiene: 10 (diez) suturas quirdrgica no-absorbible con o sin aguja de acero
inoxidable, 1 (una) compresa plana pequefia, 1 (un) manual de instrucciones.

Producto Estéril.

® Producto Medico de un solo uso. No volver a esterilizar.

Manéjese con cuidado. Almacenar en un lugar fresco, seco y oscuro en su
embalaje original por debajo de 40°C.

Asegurese de mantener la esterilidad del producto hasta su uso.
Ver el manuai de instrucciones para la utilizacién del mismo.

A Advertencia. Lea atentamente el manual de instrucciones antes de utilizar
el producto.

: Esterilizado por Oxido de Etileno

Director Técnico: Farm Martin Villanueva, MN: 14790

r
“Autorizado por la ANMAT: PM-954-120"
“Condicién de Venta: Venta exclusiva a profesionales y/o instituciones
sanitarias.”

2-16 — INSTRUCCIONES DE USO - CARDIOFLON® Evolution

SUTURA QUIRURGICA NO ABSORBENTE, HILO RECUBIERTO DE
POLIESTER

DESCRIPCION
Las suturas quirGrgicas sintéticas no absorbibles CARDIQFLON® Evolution
estan compuestas por hilos de poliéster [poﬂﬁﬂe 5 1a ' e€ubie .i ,

¥R TRCNICO
ILLANUEVA
a0 - NN, 14.790



con o sin compresa pequefia plana (Pledget) de diferentes tamarios. Las
suturas quirargicas sintéticas no absorbibles

CARDIOFLON® Evolution son de color verde (tefiidas, D&C verde N° & CI
62565) y blancas (sin tefiir), algunos paquetes estan compuestos por hilos
verdes y blancos para facilitar la ubicacién durante su uso. Las suturas
quirirgicas sintéticas no absorbibles CARDIOFLON® Evolution cumplen con
los requerimientos de la Farmacopea de los Estados Unidos (USP) y la
Farmacopea Europea (EP) para suturas quirirgicas no absorbibles a excepcion
de algunos diametros.

INDICACIONES

Las suturas quirirgicas sintéticas no absorbibles CARDIOFLON® Evolution
tienen como finalidad de uso la aproximacién y/o ligado de tejidos blandos en
general, incluyendo el uso en cirugia cardiovascular y vascular, en cirugia
oftélmica y en neurocirugia.

REACCIONES

Las suturas quirGrgicas sintéticas no absorbibles CARDIOFLON® Evolution
provocan una minima reaccion inflamatoria aguda en los tejidos, la cual es
seguida por una encapsulacion gradual de la sutura por tejido fibroso conectivo.

CONTRAINDICACIONES
No hay contraindicaciones conocidas.

PRECAUCIONES
Como con cualquier sutura (hilo y pledget seguin sea pertinente), se debe tener
cuidado al manipularla para evitar dafarla. Evite aplastamiento o abrasion del
hilo provocados por instrumentos quirargicos tales como pinzas o porta-agujas,
especialmente en [a cirugia laparoscépica. Tener cuidado cuando se aplica
laser o electro-cauterizacion ya que las suturas pueden ser termo fundidas.

Las suturas deben ser manejadas preferiblemente con un soporte de agujas a
una distancia media entre la conexion del hilo y el punto de sutura para evitar
dificultades en la penetracion, ruptura o doblado de |a aguja. Cambios en la
forma de la aguja conlleva a una pérdida de resistencia a la torsion y puede
causar la ruptura de la misma. El nudo de seguridad requiere técnicas
quirGrgicas estandar y ataduras dobles de acuerdo a las circunstancias
quirdrgicas y a la experiencia del cirujano. El uso de ajustes adicionales es
particularmente apropiado cuando se anudan monofilamentos. El disefio de
este dispositivo no permite su reutilizacién.

No volver a esterilizar. Envase en condicién estéril siempre que no se
encuentre dafiado o abierto. Destruir luego de su uso. Los usuarios deben
estar familiarizados con procedimientos quirdrgicos y técnicas con el uso de
suturas no absorbibles como CARDIOFLON® Evolution, pues el riesgo de
drenado de herida puede variar con el sitio de implante y et material de sutura
utilizado. Debe realizarse una practica quirurgica aceptable respecto al
seguimiento del drenaje y cierre de heridas infectadas o contaminadas.

Los usuarios deben tener especial cuidado al manipular agujas quirargicas para
evitar herida con pinchazo de aguja inadvertido y contraer enfermedades
infecciosas.
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Este producto sélo debe ser utilizado por un médico o bajo la supervisién de un
médico.

Los productos deben ser destruidos en un incinerador apropiado de acuerdo a
las regulaciones locales y nacionales sobre el tratamiento de residuos
hospitalarios.

EFECTOS ADVERSOS

Los efectos adversos asociados con el uso del dispositivo medico incluyen:

- dehiscencia de herida,

- formacion de calculos en el tracto urinario o biliar por el contacto prolongado
con soluciones salinas como la orina o la bilis,

- formacién de senos, :

- de existir infeccién microbiolégica, la sutura, como cualquier otra sustancia
extrafia, acentda la infeccion,

- minima reaccién inflamatoria aguda tipica de respuesta inflamatoria moderada
sobre un cuerpo extrano,

- irritacién ocal transitoria.

PRESENTACION
Las suturas quirGrgicas sintéticas no absorbibles CARDIOFLON® Evolution
estan disponibles en varias longitudes, diametros (USP, EP) y cantidades.

VIDA UTIL / CONSERVACION
Vida Util: 5 afios

Condiciones de almacenamiento recomendadas: por debajo de 40°C, mantener
alejado de la humedad y el calor directo.

No utilizar después de la fecha de caducidad.
SiIMBOLOS EMPLEADOS EN LAS ETIQUETAS

“Ep <= = Compresa pequena plana (Pledget)

.”2“3
‘& = Un solo uso

R = Fecha de caducidad
il Fecha de fabricacion @
= NUmero de lote

@ = No utilizar si se dafia el envase

= Esterilizado por Oxido de Etileno

REF = Referencia del producto
/ﬁi\ = Cuidado, consultar las instrucciones de uso

C€oss0 . Marca CE. El producto se ajusta a los requisitos esenciales de la
Directiva Europea 93/42/EEC sobre dispositivos médicos
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-020342/13-3
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Aiimento% T7|ologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©

23

inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia

y de acuerdo a lo solicitado por UNIFARMA S.A., se autorizd la

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: SUTURAS DE POLIESTER

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-906- SUTURAS DE
POLIESTER

Marca de (los) producto(s) meédico(s): CARDIOFLON® EVOLUTION

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacién/es autorizada/s: Para uso en la aproximacion y/o ligado de tejidos
blandos en general, incluyendo el uso en cirugia cardiovascular y vascular, en
cirugia oftalmica y en neurocirugia.

Modelo/s:

19P20Q CARDIOFLON EV3/0 3/8KL25DA75CM BV10

19P30A CARDIOFLON EV2/0 1/2 R18DA75CMTD3X7 BV10

19P30AC CARDIOFLON EV2/0 3/8 R20DA75CMW3X5 P10

19P30AE CARDIOFLON EV2/0 3/8 R25DA75CM BV10

19P30AH CARDIOFLON EV2/0 3/8 KL16DA10CM BV10

19P30AK CARDIOFLON EV2/0 3/8KL20DA75CM BV10

19P30AL CARDIOFLON EVZ2/0 3/8KL20DA75CM P4

19P30AN CARDIOFLON EV2/0 3/8KL20DA75CMTD3X7 BV10

19P30AQ CARDIOFLON EV2/0 3/8KL25DA75CM BV10

—
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19P30AR CARDIOFLON EV2/0 3/8KL25DA75CMT3X5 BV10
19P30AS CARDIOFLON EV2/0 3/8KL25DA75CMTD3X5 BV10
19P30AT CARDIOFLON EV2/0 3/8KL25DA75CMTD3X7 BV10
19P30AW CARDIOFLON EV2/0 3/8KL20DA75CMT3X7 P10
19P30C CARDIOFLON EV2/0 1/2 R20DA75CM BV10
19P30D CARDIOFLON EV2/0 1/2 R20DA75CMTD3X7 BV10
19P30E CARDIOFLON EV2/0 1/2 R20DA75CMW3X5 P10
19P30G CARDIOFLON EV2/0 1/2 R25DA75CM BV10
19P30H CARDIOFLON EV2/0 1/2 R25DA75CMTD3X7 BV10
19P30N CARDIOFLON EV2/0 1/2KL16DA10CM P10
19P30P CARDIOFLON EV2/0 1/2KL16DA75CMTD3X7 BV10
19P30Y CARDIOFLON EV2/01/2KL25DA75CMTD3X7 BV10
19R10A CARDIOFLON EV 5/0 ROUE/REEL 250CM

19R15A CARDIOFLON EV 4/0 ROUE/REEL 250CM

19R20A CARDIOFLON EV 3/0 ROUE/REEL 250CM

19R30A CARDIOFLON EV 2/0 ROUE/REEL 250CM

19R35A CARDIOFLON EVO ROUE/REEL 250CM

19507A CARDIOFLON EV6/0 3/8 R10DA75CMW2X3
19510A CARDIOFLON EV5/0 1/2 R16 75CM

19510B CARDIOFLON EV5/0 3/8 R16DA75CM

19510C CARDIOFLON EV5/0 3/8 R20DA75CM

19510D CARDIOFLON EV5/0 3/8R25DA75CM

19S15A CARDIOFLON EV4/0 1/2 R16DA75CM

195158 CARDIOFLON EV4/0 1/2 R20 75CM

19S15C CARDIOFLON EV4/0 1/2 R20DA75CM

195150 CARDIOFLON EV4/0 1/2 R25DA75CM

19515E CARDIOFLON EV4/0 3/8 R16 75CM

19515F CARDIOFLON EV4/0 3/8 R16DA75CM

19515G CARDIOFLON EV4/0 3/8 R20 75CM

19515H CARDIOFLON EV4/0 3/8 R20DA75CM]]>
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19515) CARDIOFLON EV4/0 3/8 T12 75CM
18520A CARDIOFLON EV3/0 1/2 R18DAS0OCM
19520B CARDIOFLON EV3/0 1/2 R20 75CM
19520C CARDIOFLON EV3/0 1/2 R20DA75CM
19520D CARDIOFLON EV3/0 1/2 R25DA75CM
19520E CARDIOFLON EV3/0 1/2 R25DAS0CM
19520F CARDIOFLON EV3/0 1/2 R30 75CM
19520G CARDIOFLON EV3/0 1/2 T30 75CM
19520H CARDIOFLON EV3/0 3/8 R20 75CM
19520} CARDIOFLON EV3/0 3/8 R20DA75CM
19520K CARDIOFLON EV3/0 3/8 R25 75CM
19520L CARDIOFLON EV3/0 3/8 R25DA75CM
19520M CARDIOFLON EV3/0 3/8 R30 75CM
19520N CARDIOFLON EV3/0 3/8 R30DA75CM

? 19520P CARDIOFLON EV3/0 3/8KL20DA75CM

) 19520Q CARDIOFLON EV3/0 3/8KL25DA75CM
19530A CARDIOFLON EV2/0 1/2 R18DA75CMTD3X7
19530AA CARDIOFLON EV2/0 3/8R20 75CM
19530AB CARDIOFLON EV 2/0 3/8 R20DA75CM
19S30AD CARDIOFLON EV2/0 3/8 R25 75CM
19S30AE CARDIOFLON EV2/0 3/8 R25DA75CM
19530AF CARDIOFLON EV2/0 3/8 R30 75CM
19530AG CARDIOFLON EV2/0 3/8 T30 75CM
19530AH CARDIOFLON EV2/0 3/8 KL16DA10CM
19S30A3 CARDIOFLON EV2/0 3/8KL18DA10CM
19S30AK CARDIOFLON EV2/0 3/8KL20DA75CM
19530AP CARDIOFLON EV2/0 3/8KL20DA90CMTD3X7
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19S30AQ CARDIOFLON EV2/0 3/8KL25DA75CM

19530AU CARDIOFLON EV2/0 3/8KL25DA90CMTD3X7
19S30AV CARDIOFLON EV2/0 DTE T50 75CM

19530B CARDIOFLON EV2/0 1/2 R20 75CM

19S30C CARDIOFLON EV2/0 1/2 R20DA75CM

19S30E CARDIOFLON EV2/0 1/2 R2Z0DA75CMW3X5
19530F CARDIOFLON EV2/0 1/2 R25 75CM

19S30G CARDIOFLON EV2/0 1/2 R25DA75CM

19530H CARDIOFLON EV2/0 1/2 R25DA75CMTD3X7
19530] CARDIOFLON EV2/0 1/2 R25DASCCM

19S30K CARDIOFLON EV2/0 1/2 R30 75CM

19S30L CARDIOFLON EV2/0 1/2 T30 75CM

19530M CARDIOFLON EV2/0 1/2KL16DA10CM

19530Q CARDIOFLON EV2/0 1/2KL18DA10CM

195307 CARDIOFLON EV2/0 1/2KL18DA75CMTD3X7
19S30W CARDIOFILON EV2/0 1/2KL20DA7SCMW3X5
19530X CARDIOFLON EV2/0 1/2KL25DA75CM

19530Z CARDIOFLON EV2/0 1/2 R20 10CM ROBOT
19535A CARDIOFLON EV0O 1/2 R25 75CM

19535B CARDIOFLON EVO 1/2 R25DA75CM

19535C CARDIOFLON EVO 1/2 R25DAS0OCM

19535D CARDIOFLON EVO 1/2 R30 75CM

19P30R CARDIOFLON EV2/0 1/2KL18DA75CMT3X5 BV10
19P30S CARDIOFLON EV2/0 1/2KL18DA75CMTD3X3 BV10
19P30T CARDIOFLON EV2/0 1/2KL18DA75CMTD3X7BV10
19P30U CARDIOFLON EV2/0 1/2KL20DA75CM BV10
19P30V CARDIOFLON EV2/0 1/2KL20DA75CMTD3X7 BV10
19P30X CARDIOFLON EV2/0 1/2KL25DA75CM BV10
19S35E CARDIOFLON EVO 1/2 R40 75CM

19535G CARDIOFLON EVO 1/2 T30 75CM

—
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19535H CARDIOFLON EVO 3/8 R25 75CM
195353 CARDIOFLON EVO 3/8 R32DA75CM
19535K CARDIOFLON EV0 3/8 T30 75CM
19535L CARDIOFLON EVO0 3/8 T40 75CM
19535M CARDIOFLON EVO 3/8KL20DA150CM
19535N CARDIOFLON EV0Q 3/8KL25DA75CM
19S35P CARDIOFLON EVO DTE T50 75CM
19535Q CARDIOFLON EVO DTE T60 75CM

Condicion de expendio: "“Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias”

Periodo de vida util: 5 afios

Nombre del fabricante: PETERS SURGICAL

Lugar/es de elaboracion: ZI Les Vignes- 42 Rue Benoit Franchon, 93013 Bobigny,

Cedex, Francia

Se extiende a UNIFARMA S.A. el Certificado PM-954-120, en la Ciudad de Buenos
Aires, a ......... 2 L ABR 101 ;, siendo su vigencia por cinco (5) aftos a contar de

la fecha de su emisidn. {\

DISPOSICION No 2 3 5 '? M‘V‘","“WL’
T

Dr. OTTQ A, ORSINGHER

Sub Administrador Naclonal
AN.M AT,
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