Repiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Afio de lag Energias Renovables

Disposicién
Nimero: DI-2017-12672-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 14 de Diciembre de 2017

Referencia: 1:47-3110-1906-17-1

VISTO "el Expediente N° 1-47-3110-1906-17-1 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica { ANMAT), y

CONSIDERANDO: ‘ "

Que por las presentes actuaciones DARGEN dé¢ JOSE LUIS GIMENEZ, solicita se autorice la inscr@pcién
en el Registro Productorés v Productos de Tecrplogia Médica (RPPTM) de esta Administracién Naclonal,;
deun ftuevo progucio médico. ‘ '

Liue kg actividades de elaboracidén y comerciatizacidén de productos médicos se encuentran contempladas
ot o Ley 16463, el Decreto 9763/64 v MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamientc
Juridico nacional p’or Disposicion ANMAT N® 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consga la. evaluacién técnica producida por la Dxreccxon Nacional de Productos Médicos, en la que
informa gue <l producto estudiado retne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y
que los esraUIPcznnentos declarados demuestrar apuitud para la elaboracion y el control de calidad del
producto cizya mscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el REJPTM del producto médico objeto de la solicitud.

‘

Que se acthia en virtud de las facultades confenJas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16
de D1c1embre de 2015

~
.

Por elic;

‘EL ADMINISTRADOR NACIGNAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
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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 Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologiz
Médica (ANMAT) del producto médico marca DARGEN: nombre descriptivo PROTESIS DE ESTRIBO !
nombre técnico PROTESIS OSICULARES, de acuerdo con lo solicitado por DARGEN de JOSE LUIS
GIMENEZ, con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al 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-2017-29169366-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos ¢ instrucciones de uso autorizados debera figurar Ia leyenda “Autorizadc
por la ANMAT PM-2233-4”, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacidn e Inscripcién en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposiciodn.

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

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Médica al nuevo preducto. Por el Departamentc de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicién, conjuntaraente con rotulos e instrucciones de uso autorizadosy e:
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la. Direccidn de Gestién de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: PROTESIS DE ESTRIBO ;

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-147 PROTESIS OSICULARES
Marca(s) dé (los) producto(s) médico(s): DARGEN

Clase de Riesgo: III

Indicacion autorizada: Las protesis de estribc se emplean como sustituto del estribo que conforma la
cadena osicular ubicada en la cavidad timpanica del oido medio, restaurando la cadena mecanica
defectuosa, permitiendo asi la adecuada transmision del sonido entre el timpano y la base del estribo. Se
indica su uso en los siguientes casos: Enfermedad crénica del oido medio; Otoesclerosis; Fijaciér:
congenita del esiribo; Intervencién quirdrgica secundaria para corregir una pérdida conductiva significante y
persistente de audicién (résultante de una previa intervencién otologica); lesiones en el oido medio -
causadas por trauma- que puedan corregirse quirirgicamente; sustitucién de estribo destruido o no
funcionante por oftitis media crénica, colesteatoma, traumatismo, alteraciones congénitas.

Modelo/s: -Pistén de PTFE virgen con alambre de titanio grado 2:
Pistén de PTFE virgen con alambre de titanio grado 2. Didmetro 0.4mm x 5.25/ 5.50mm y 7.0mm de largo.

Pistén de PTFE virgen con alambre de titanio grado 2. Diametro 0.5mm x 5.25/ 5.50mm y 7.0mm de Jargo.

[ R TEURT v



Piston de PTFE virgen con alambre de titanio gr ado 2. Didmetro 0.6mm x 5.25/ 5.50mm y 7.0mm de ° ‘argo.
-Piston de PTFE virgen y alambre de acero inoxidable:

Piston de PTFE virgen y alambre de acerc inoxidable. Dismetro 0.4mm x 5.25 mm/5.50mm/5.75mm
7.0mm de largo

Pistén de’ PTFE virgen y alambre de acero inoxidable. Didmetro 0.5mm x 5.25 mm/5.50mm/5.75mmy 7.0
mm de largo 4

Pistén de PTFE virgen v alambre de acero imoxidable. Didmetro 0.6mm x 5.25 mm/5.50mm/5.75mm y
7.0mm de largo

Pistén de PTFE virgen y alambre de acero irioxidable. Didmetro 0.7mm X 5.25 mm/5.50mm/5.75mm y
7.0mm de largo

Pistén de PTFE virgen y alambre de acero inoxidable. Didmetro 0.8mm x 5.25 mm/5.50mm/5.75mm N
7. Omm de Iargo

-Pistoéns Copa de PTFE Virgen con almﬁbre de acero inoxidable:

Piston Copa de PTFE virgen con alambre de acero inoxidable. Didgmetro 0.5mm x 7.0mm
Pistén Copa de PTFE virgen con alambre de acero inoxidable. Didmetro 0.6mm x 7.0mm
Piston Cepa de PTFE virgen con alambre de acero inoxidable. Didmetro 0.8mm x 7.0mm
-Pistén Copa de PTFE virgen con alambre de Titanio grado 2

Pistén Copa de PTFE virgen con alambre de Titanio. Didmetro 0.5mm x 7.0mm

Piston Copa de PTFE virgen con alambre de Titanio. Didmetro 0.6mm x 7.0mm

Pistén Copa de PTFE virgen con alambre de Titnio. Didmetro 0.8mm x 7.0mm

Perfodo de vida 1itil: 5 Afios

Meétodo de Esterilizacion: Oxido de Etileno.

Forma de presentacién: Envase conteniendo una unidad

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: DARGEN de José Luis Giménez

Lugar/es de elaboracion: Repiiblica Dominicana {30, Rosario, Santa Fe, Argentina.

Expediente N° 1-47-3110-1906-17-1
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Modelo de rotulado del producto

El presente modelo de etiquetado fue disefiado teniendo en cuenta las requisitos
establecidos en la Disposicion 2318/2008, Anexo Hlb. Los simbolos utilizados son los
correspondientes a [a Norma EN 980:2008 “Simbolos gréficos utilizados en el etiquetado de
productos sanitarios”. |

Fabricado por DARGEN de José Luis Gimenez -
Repiiblica Dominicana 130, Rosario, Santa Fe,
Argentina. Tel: 0341-4385054

Mail: oi@dargen.com

o Nombre genérico: Prétesis de estribo
Marca: Dargen

Modelo: segiin corresponda
Lote: wnnnannnne.

Caja canteniendo una unidad i Producto estérll por Oxido de etileno

) MM/ANAA
, {Fecha de venzimiento)

FAN No utilizar si el envase est# abierto o dafiado.
Venta exclusiva a profesicnales e Instituciones sanitarias.
Proteger de la iuz, almacenar en lugar seco, limplo y fresco.
No reutilizar. No re esterilizar.

Antes de usar, consuite ias instrucciones de uso.

“ Dir.Técnico: Bioing. Arjief M.Olmos Gabarro
M.P.2-2914-8.

Autarizado por la ANMAT: PM-2233-4
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Prdtesis de estribo {
Anexo I11b

Instrucciones de uso

Datos del rétulo:

Nombre genérico: Protesis de sstribo

Marca: Dargen '

Modelo: segiin corresponda

Lote: ..............

Caja conteniendo una unidad

Producto estéril por Oxido de etileno

No utilizar si el envase estd abiertc o dafado. Antes de usar, consulte las

instrucciones de uso.

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
@ Proteger de la [uz, almacenar en jugar saco, limpio y fresco.

No reutilizar. No re esterilizar.

Dir. Técnico: Bioing. Ariel M.Olmos Cab ro - MP.2-2914-8.

Autorizado por la ANMAT: PM-2233-4

Fabricado por DARGEN de José Luis Gimenez
Republica Dominicana 130, Rosario, Santa Fe, Argentina.
Tel: 0341-4385054

Mail: orl@dargen.com

218 IF-2017-291693§(§- : [ijMAT

LUlb 'GJME
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: Anexo lib

2. COMPONENTES
Politetrafluoroetilenc (PFTE)
Acero inoxidable AISI
Titanio grade médico

3. INFORMACION PARA PROFESIOMALES INVOLUCRADOS
3.1 ESTERILIZACION/VIDA UTIL

Producto estéril por éxido de etileno. \Io debe. ser re-esterilizado. Para usar por
tinica vez. .‘

Vida de estanteria; 80 mases.

o,

t]

O%‘POSEC 108 QUIMICA

{

~ Folitetraflucroetiienc (PFTE). 100% virgen

-~ Acero moxmabfe AISE 316LVM {ASTM F138&)
- TITANIC GRADC 2

3.3 PRESENTACION:

Envases conteniendo una unidagd.
3.3.1 Modelos:

» Piston Copa de PTFE virgen con alarabre de acero inoxidable
i Pistdén Copa de PTFE virgen cor: aiar“nre de acero inoxidable. Diam. 0.5mm
x 7.0mm
i Piston Copa de PTFE virgen cor. aiambpre de acero inoxidable. Diam. 0.6mm
x 7.0mm:
i Piston Copa de PTFE virgen con aiambre de acero inoxidable. Diam. 0.8mm
X 7.0mm
= Piston Copa de PTFE virgen con alarnbre de titanio grado 2
i Pistén Copa de PTFE vzrgen con glamore de Titanic. Diam. 0.5mm
X 7.0mm
il Pistdn Copa de PTFE virgen con alambre de Titanio. Diam. 0.6mm
X7.0mm ‘
i Pistén Copa de PTFE virgen cor: alambre de Titanio. Diam. 0.8mm
x 7.0mm

3(8 IF-2017—29169366J@§5§§3§15
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Anexo lib

Protesis de estribo

,,,,,

¢ Pistén de PTFE virgen con alambre ’*e titanio grado 2:

i.  Piston de PTFE virgen con axambre dw titanio grado 2. Didm.0.4mm x

5,25mm / 5.50mm y 7.0mm de large.

i. Pistéon de PTFE virgen con aiambre de titanio grado 2. Diam.0.5mm x

- 5,25mm/ 5.50mm y 7.0mm de large.

iii. Piston de PTFE virgen con alambre de titanio grado 2. Diam.0.6mm Xx

5,25mm { 5.50rmm y 7.0mm de largo.
e Pistdon de PTFE virgen y alambre de acero moxidable

i Pisidn de PTFE virgen y alambre de acero inoxidable.

5.25mm £ £.50mm / 5.75mm y 7.0mm de largo

ii. Piston de PTFE virgen y alambre de acero inoxidabie.

5.25mm / 5.50mm / 5.75mm y 7.0mm de largo

ii. Piston de PTFE virgen y alarabre de acero inoxidable.

5.25mm / 5.50mm / 5.75mm y 7. imm de largo

iv. Pistén de PTFE virgen y alarabre de acero inoxidable.

5.25mm / 5.50mm / 8.75mm y 7 mm de iargo

v. Pistdn de PTFE virgen y alarmbre de acero inoxidable.

5.25mm/ 5.50mm / 5.75mm y 7.9mm de largo

I
i

3.4 INDICACION

Diam. 0.4mm x

Diam. 0.5mm vy

Diam. 0.6mm y

Diam. 0.7mm vy

Diam. 0.8mm y

Las prétesis de estribo se empiean zomo sustituto del estribo que conforma la
cadena osicular ubicade en ia cavidas tfmpamca dei oido medio, restaurando la
cadena mecanica defectuosa, perraitiendo asi la adecuada transmisién del sonido
entre el timpano y la base del estrive. Se indica su uso en los siguientes casos:

» Enfermedad cronica del oido medio.
» Otoescierosis.
» Fijacion congénita det estribo.

¢ Intervencion " quirlrgica secundaria para corregir -una perdlda conductiva
significante y persistente del oido resultante de una previa intervencion

otolbgica.

» lLesiones en el oido medio, cauzadas por trauma, que puedan corregirse

quirurgicamente.

+ Sustilucién de estiibo destruide o no funcionante por otitis media crénica,
colesteatoma, otosﬂéerosm traumaZsmo, alteraciones congénitas.

35 CONTRAWD;CAC;ONES

Ciertas condiciones pueden imposibilitar la seleccnon de implantes de protesis de
estribc come ‘medio para restablecer ia pérdida de audicién conductiva, éstas

incluyen:

pagina 4 de 8
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Protesis de estribo
Anexo Hib

« Presencia de una infeccion del oido medio que podria provocar el

desplazamiento del implante.

e Otitis externa aguda (inflamacion del oido externo)

» Pérdida de audicién conductiva que puede restabiecerse por otros métodos no

invasivos,

» El oido a operar es el oido que oye mejor o el unico oido que oye. En dichos

casos se corre el riesge de disminuir la-audicién o de causar una sordera total.

+ Timpanoplastia simultdnea en ambos oidos - debe ser de al menos tres meses
tre las dos operaciones.

» Dtorrea, fugas de secreciones, nflamacion, lesiones, tumores u otras

enfermedades.

« Adormecimiento dei oido contralater:l

3.6 PRECAUCIONES

intraoperaforias

° Para evitar e! vértigo postopem:ono ylo ia pérdida de la funcién del oido
interno, el cirujano debe evaluar con especial atencién la longitud del implante en
relacién con la profundidad del vestibulo del oido medic. La prétesis debe ser
acortada, de ser demasiada extensa para el vestibulo, con el fin de evitar cualquier
contacto con las estructuras sensibles del oido internc.

° Con el fin de proteger al paciente contra la pérdida postoperatoria
sensorineural del oido, se debe tener un cuidado extremo de no traumatizar el oido
internc debido al contacto innecesario de las estructuras del oido interno con
instrumentos quirdrgicos, con la protesis, o al retirar la perilinfa del vestibulo.

Postoperatorias
* Si existe sospecha de algin granuloma o fistula en la ventana oval durante el
@ periodo de recuperacion postoperatorio, se debe llevar a cabo inmediatamente
una timpanotomia exploratoria de emergencia y corregir la condicién.
¢ El paciente debe ser avisado acerca de la importancia de mantener el oido
operado limpio y seco hasta que se complete la curacidn y se retiren los
vendajes. El paciente también debe recibir instrucciones especificas acerca de la
forma de mantener una buena higiere del oidc operado.

3.7 ADVERTENCIAS

& Solo para ser manipulado por profesicnales médicos ciruianos, especialistas
en otorrinolaringologia.

¢ El producto no debe ser reesteriizado.
o El producto no debe ser reutiiizacio.
s Utilice el producto solo si su embalaje se encuentra completamente sellado.

518  1F-2017- 29169366-APN76 NPNI#ANM
JOSE LUIS“G\MENEZ

pagina 5 de 8

SR o ) a BLHEY b



M

/f?“ EoLe - R
| saon . iy R
[ o AR : Prétesis de estribo g‘ o\ LT ) )
| S ' ‘ Anexo Hib AN

~» Sielenvoltorio se encuentra dafiade, no utilice &f producto.
e Este producto no emite radiaciones

* No se producen cambios del funicionamiento del producto médico durante el
tiempo en que se encuentra impiantado.

¢ Las prétesis en PTFE no se ven afectados, en condiciones ambientales
razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas
externas,  a descargas electrostaticas, a la presién o a variaciones de
presion, a la aceleracion, a fuentas térmicas de ignicion, entre otras.

» Las protesis de PTFE no son productos médicos de medicion.

3.8 POSIBLES EFECTOS SECUNDAF:0S

O Pueden surgir graves complicaciones ya sea durante o después de la cirugia que
pudieran resultar en un dafio ireparable de las estructuras otoldgicas y sus
funciones, causando la pérdida parcial o total irreversible de la audicién. Las
complicaciones que pueden ocurrir incluyen, enire ofras, las siguientes:

e Sordera sensorineural debido a traumas durante ia cirugia

» granuloma y fistula perilinfatica

¢ desplazamiento postoperatoria de la prétesis debido al desarrollo de tejido
cicatrizante

* recurrencia de la fijacion de ia ventana oval

s vértigo '

e necrosis del yunque

e cierre de la ventana redonda

« ofitis media. -

@ 4. CUIDADOS ESPECIALES {INFORMACION PARA EL PACIENTE)

Antes de fa operacion, el médico consultaré su historial clinico detalladamente y asi
usted serd informado acerca de los riesgos y complicaciones. Se pedira una
audiometria (prueba de audicién) y una placa de rayos X o tomografia
computarizada (TC). E! medico determinard también que medicamentos puede
continuar tomando y si necesita algiin antibidtico previo o posterior a la cirugia. El
tiempo de cirugia es de 1 a 2 horas y por lo general ese mismo dia puede regresar
a su casa, aungue puede ser necesaria una noche de hospitalizacion.

Los pacientes usualmente presentan muy leve o ningin dolor post operatorio, pero

una sensacién de aturdimiento, irritabiliclad y/o nduseas pueden presentarse por un
corto periodo de tiempo debido a la anestesia. El otorrinolaringdloge le dara

- 618 IF-2017-29169366-APN DNPNHANMAT
JOSE LUIS “G‘IMENEZ

o
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:nstrucc:owes especificas para el posi, opeza‘(orao para cada paciente incluvendc
cuando deberan buscar atencidn inmeciata v ias ¢ siguientes consuitas de controi.

Cuidado Postoperatorio Después d—» ia cirugia, el area quirGrgica debe ser
protegfda Siga ias indicaciones dei mésico acerca de lo que debe evitar: |

. = Scnarse la nariz

~ » Estornudar L
- Exponerse ai agua.{evitar buceo!
wowi Debe consuitar con su médico coms asearse con culdedo

% Ne se puede volar en avion
e Esfuerzos y levaniar cosas pesaclas

e Practicar depcries 0 ejerf_ruoc

vvvvv

5. EMBALAJE

Las protesis Yienen como envase piimaric un tuvo de Eppendorf. Su envase
secunoasiv 8 un pouch, su envasido final se resliza en cajas de piastico
conteniendo la prétesis e instrucciones de usc Esta caja lleva en su exterior el
rotulo cumplimentando las exxgenc as ¢ Anmat, Envases conteniendo una unidad.

6. TECNICA PARA EL PROFESIONAI.

La tecnica Quirﬂrgica y el seguimient: post operatorio es de iota! incumbencia y
responsabiiidad del médico interviniente. A medo de orientacion, se describe la
siguiente t&cnica:

La cirugia puede realizarse tantc bajo anestesig local como general, y comprende
ios siguierites pasos:

»  Anesiesia iocal del conducto auditivo externa.

718 IF-2017-291 69366-APN~DNPM#XNMAT
JO::E: LUIS GIMENEZ
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Protesis de estribo
Anexo liib

. Se'reaﬁza una incision en Iz g!?adk:‘ conducto, a partir de ia cual se levanta
sebairéndb'ia de la parte dsea dal conducto, hasta llegar a la membrana del
timpano, la cual se eleva tambiés, entrando asi al interior del oido medio.

e Se corrobora !‘a presencia de Iz enfermedad y se realiza ia desarticulacion y

el retiro del huesg del estiiho.

¢ Enellugar dsi estribo se coloca una protesis espacial que se ancla al husso
yungque, mientras que =i otro extremo se dirige hacia la apertura del oido
inferro (llamada ventanz ovai. Se coriobora su movilidad v adecuado
furcionamiento. |

s Se regresa a su lugar la membrana del timpano y la piel del conducto, que
se empagusta on gase ;¥ matera) sspaecial para mantenerla en su sitio.

Precauciones de empleo
. Comprobar fe integridac del envase ames de usarla. -
«  Comprobar la fecha de cagucidasd,
Condiciones de conservacion:
« Proteger de lajuz
» almacenar en lugar seco, impio ¥ fresco

» Evitar los golpes.

[ - ;:’ ;’;’. ‘j//,}
818  IF-2017-29169366-ABNEONEMBIMENE. T
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"2017-ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES"”

Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMAT.

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-1906-17-1
La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por DARGEN de JOSE LUIS
GIMENEZ, se autoriza la inscripciéon en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: PROTESIS DE ESTRIBO
Cddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-147 PROTESIS
OSICULARES
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): DARGEN
Clase de Riesgo: III

Indicacion/es autorizada/s: Las prétesis de estribo se emplean como sustituto del
estribo que conforma la cadena osicular ubicada en la cavidad timpénica del oido
medio, restaurando la cadena mecdnica defectuosa, permitiendo asi la adecuada
transmision del sonido entre el timpano y la base del estribo. Se indica su uso en
los siguientes casos: Enfermedad crénica del oido medio; Otoesclerosis; Fijacién
congénita del estribo; Intervencién quirlrgica secundaria para corregir una
pérdida conductiva significante y persistente de audicidn (resultante de una
previa intervencion otoldgica); lesiones en el oido medio - causadas por trauma-
que puedan corregirse quirlirgicamente; sustitucion de estribo destruido o no
funcionante por otitis media crénica, colesteatoma, traumatismo, alteraciones

congénitas.
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Modelo/s: -Pistdn de PTFE virgen con alambre de titanio grado. 2:

Piston de PTFE virgen con alambre de titanio grado 2.

5.50mm vy 7.0mm de largo.

Pistén de PTFE virgen con alambre de titanio grado 2.

5.50mm y 7.0mm de largo.

oistén de PTFE virgen con alambre de titanio grado 2.

5.50mm y 7.0mm de largo.

-Piston de PTFE virgen y alambre de acero moxudable

Piston de PTFE virgen y alambre de acero momdable.

mm/5.50mm/5.75mm y 7.0mm de largo

Piston de PTFE virgen y alambre de acero inoxidable.

mm/5.50mm/5.75mm vy 7.0 mm de largo

Piston de PTFE virgen y alambre de acero inoxidable.

mm/5.50mm/5.75mm y 7.0mm de largo

Piston de PTFE virgen y alambre de aceEo inoxidable.

mm/5.50mm/5.75mm y 7.0mm de largo

Pistdn de PTFE virgen y alambre de acero-inoxidable.

mm/5.50mm/5.75mm vy 7.0mm deﬁ"largo

Didmetro 0.4mm x 5.25/
Diametro 0.5mm x 5.25/

Diametro 0.6mm x 5.25/

Diémetrg 0.4mm x 5.25
Didmetro 0.5mm x 5.25
Didmetro 0.6mm x 5.25
Didmetro 0.7mm x 5.25

Didmetro 0.8mm x 5.25

-Pistén Copa de PTFE virgen con alambre de acero inoxidable:

Piston Copa de PTFE virgen con alambre de acerc inoxidable. Diametro 0.5mm x

7.0mm

Pistbn Copa de PTFE virgen con alambre de acero inoxidable. Diametro 0.6mm Xx

7.0mm

Piston Copa de PTFE virgen con alambre de acero inoxidable. Diametro 0.8mm x

7.0mm

-Piston Copa de PTFE virgen con alambre de Titanio grado 2

Piston Copa de PTFE virgen con alambre de Titanio. Diametro 0.5mm x 7.0mm

Piston Copa de PTFE viggen con alambre defTitanio. Didmetro 0.6mm x 7.0mm

Piston Copa de PTFE virgen con alanﬁi"bl\'e"-de Titanio. Diametro 0.8mm x 7.0mm
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"2017-ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacién e Institutos
ANMA.T.

Periodo de vida atil: 5 ANOS

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Forma de presentacién: Envase conteniendo una unidad

Método de esterilizacién: Oxido de Etileno

Nombre del fabricante: DARGEN de José Lﬁis Giménez

Lugar/es de elaboracién: RepuUblica Dominicana 130, Rosario, Santa Fe,

Argentina.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcién del PM- 2233-4,
con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion
autorizante.

Expediente N© 1-47-3110-1906-17-1

Disposicién No 1 2 6 7 % 14 DIC. 2017

T

Dr. ROBERTO LEBE

Subadministrador Naciomal
AN M.A.T.



