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Republica Argentina - i’ﬁder Ejecutivo Nacional
2018 - Ano del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicion
Nimero: DI-2018-2461-APN-ANMATHMSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 12 de Diciembre de 2018

Referencia: 1-47-3110-2176-17-6

VISTO el Expedlente N° 1-47-3110-2176-17-6 del Reglstro de esta Administracion Nacmnal de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologla Médica (ANMAT) y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Valeria Soledad Martinez solicita se autorice la i inscripeion en el Registro
Productores v Productos de Tecnologla Medica (RPPTM) de esta Admmlstracmn Nacmnal dé un nuevo
producto médico. e b

Que las actividades de elaboracion 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 evaluacion técnica producida por la Direccion Nacional de Productos Médicos, en la que
mnforma que el producto estudiado. retne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracmn y el control de calidad del
producto cuya inscripcion en el Reglstro se sohclta ' : :

Que corresponde autorizar la inscripcion en ¢l RPPTM del producto médico ‘objeto de la solicitud.

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

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE .

ME-DIC'AMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la mscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Meédica (ANMAT) del producto médico marca Lucas Medical Inc., nombre descriptivo Catéter shunt para
endarterectomia cardtida y nombre técnico Derivaciones, de la Arteria Cardtida, de acuerdo con lo
solicitado por Valeria Soledad Martinez, 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-2018-61218210-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-2229-9”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULOQO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

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

ARTICULO 6°.- Reglstresé Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Meédica al nuevo producto Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Dlsposw]on conjuntamente con rétulos ‘e mstrucc:ones de uso autorizados y cl
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la' Direccién de Gestién dé Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS - | ,

Nombre descriptivo: Catéter shunt paré endarterectomia carotida.

Codigo de '_id;entiﬁcapién y nombre técnico UMDNS: 17-797 : Dérivacioneé, de la Arteria Carétida.
Marca(s) de (los) produ;:fq(-s) médico(s):; Lucas Medical Inc..

Clase de Riesgo: s

Indicacién/es autorizada/s: Indicado y disefiado para utilizar durante el procedimiento de endarterectomia
carotidea con la finalidad de proveer un bypass temporal de la-arteria cardtida, y asipermitir que el flujo
sanguineo del aparato circulatorio no se. 1nterrumpa Su funcién es proporcionar un ﬂujoprowsmnal (de
sangre) de la arteria carotida para mantener el rlego cerebral.

Modelo/s:

1

8F CES 15/ 8F CES 30/ 9F CES 15/ 9F CES 30/ 10F CES 15/ 10F CES 30/ I11F CES 15/ 1014
CESTRB 30/ 1016 CESTRB 30/ 8F CESR-SB 15/ 8F CESR-SB 30/ 9F CESR-SB 15 / 9F CESR-SB 30
/ 10F CESR-SB 15/ 10F CESR-SB 30/ 11F CESR-SB 15/ 11F CESR-SB 30/ 12F CESR-SB 15/ 12F
CESR-SB 30 / 8F CESR-SB-B 15 / 8F CESR-SB-B 30 / 9F CESR-SB-B 15 /9F CESR-SB-B 30 / 10F
CESR-SB-B 15/ 10F CESR-SB-B 30/ 11F CESR-SB-B 15/ 11F CESR-SB-B 30/ 12F CESR-SB-B 15/
12F CESR-SB-B 30/ 810 CEST 30/ 912 CEST 30/ 1012 CEST 30/ 1014 CEST 30/ 1016 CEST 30 810
CESTB 30 / 912 CESTB 30/ 1012 CESTB 30 / 1014 CESTB 30 / 1016 CESTB30 /810 CEST-SB 30 /
912 CEST-SB 30/ 1012 CEST-SB 30 /1014 CEST-SB 30/ 1016 CEST-SB 30/ 810 CESTR-SB 30/ 912
CESTR-SB 30/ 1012 CESTR-SB 30/ 1014 CESTR-SB 30/ 1016 CESTR-SB 30/ 810 CESTR-SB-B 30/



912 CESTR-SB-B 30/ 1012 CESTR-SB-B 30/ 1014 CESTR-SB-B 30/ 1016 CESTR-SB-B 30/ 8F CBS
100-10-1 / 8F CBS 400-40-1 / 9F CBS 100-10-1 / 9F CBS 400-40-1 / 10F CBS 100-10-1 / 10F CBS 400-
40-1/11F CBS 100-10-1/ 11F CBS 400-10-1/ 12F CBS 100-10-1/ 12F CBS 400-10-1/ 8F CBS 100-10-
2/ 8F CBS 400-40-2 / 9F CBS 100-10-2 / 9F CBS 40040-2 / 10F CBS 100-10-2 / 10F CBS 40040-2 /
11F CBS 100-10-2 / 11F CBS 400-40-2 / 12F CBS 100-10-2 / 12F CBS 400-40-2 / 11F CES 30/ 12F CES
15/ 12F CES 30/ 8F CES-SB 15/ 8F CES-SB 30/ 9F CES-SB 15/ 9F CES-SB 30/ 10F CES-SB 15 /
10F CES-SB 30/ 11F CES-SB 15/ 11F CES-SB 30/ 12F CES-SB 15/ 12F CES-SB 30/ 8F CESB 15/
8F CESB 30/ 9F CESB 15/ 9F CESB 30/ 10F CESB 15/ 10F CESB 30/ 11F CESB 15/ 11F CESB 30/
12F CESB 15/ 12F CESB 30 / 8F CES-SB-B 15 / 8F CES-SB-B 30/ 9F CES-SB-B 15/ 9F CES-SB-B
30/ 10F CES-SB-B 15/ 10F CES-SB-B 30/ 11F CES-SB-B 15/ 11F CES-SB-B 30/ 12F CES-SB-B 15/
12F CES-SB-B 30/ 8F CESR 15/ 8F CESR 30/ 9F CESR 15/ 9F CESR 30/ 10F CESR 15/ 10F CESR
30/ 11F CESR 15/ 11F CESR 30/ 12F CESR 15/ 12F CESR 30 / 8F CESRB 15 /8F CESRB 30 /9F
CESRB 15 / 9F CESRB 30/ 10F CESRB 15/ 10F CESRB 30 / 11F CESRB 15 / 11F CESRB 30 /12F
CESRB 15/ 12F CESRB 30/ 810 CESTR 30/ 912 CESTR 30/ 1012 CESTR 30/ 1014 CESTR 30/ 1016
CESTR 30/ 810 CESTRB 30/ 912 CESTRB 30/ 1012.

Periodo de vida atil: 3 afios.
Forma de presentacion: Unitaria. ‘ . . o o
Método de esterilizacion: Oxido de Etileno.

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: Lucas Medical, Inc. A o

Lugar/es de ‘elal-)oracién:‘ 1751 South‘ Douglass 'RD, ‘Anaheim, CA ‘(Célif@fnia); EstadosUlmdos 92—806 -

Expediente N° 1-47-3110-2176-17-6

Digitally signed by BELLOSO Waldo Heracio

Date: 2018.12.12 12:30:4% ART .
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Waldo HORACIO BELLOSO |
SubAdministrador ‘ ‘

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

Digilally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GOE

DN, en=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR.
0=MINISTERIO DE MODERNIZACION, au=SECRETARIA DE
MODERNIZACION ADMINISTRAT VA, serialNumbersCU(T
30715117584

Date 20181212 12:30°57 0300"



Rétulo

Catéter Shunt para Enda rterectomia Carétida

Marca: LUCAS MEDICAL, INC

Modelo: Catéter Sﬁunt para Endarterectomia Carotida

REF: (seqln corresponda)
Medidas: (segun corresponda)
Volumen maximo de liquido: (segin corresponda)
i

Fabricado por: R

LUCAS MEDICAL, INC. o

1751 South Douglass RD W

Anaheim, CA [Californial REGETE

Estados Unidos 92806 T

‘ . Importado por:
' 'VALERIA SOLEDAD MARTINEZ
Adolfo Alsina 1441 Piso 4to Oficina 404
Ciudad Auténoma de Buenos Aires. Argentina

Lote: (segun correSponda)

Fecha de fabrlcacion AAAA/M M/DD
Fecha de caducndad AAAA/MM/DD

Producto estéril. Esterilizado por EtO. Producto de un solo uso. No
_ reesterilizar |
No utilizar si el envase esta ablerto o danado
No pirogénico "

Condiciones de transporte y almacenamlento Almacénelo en un lugar fresco,
seco y oscuro en su envase original. Evite la exposicién prolongada a la luz.

~ Modo de uso, Advertencms y Precaucrones Ver Instrucciones de uso

“Venta excluswa a profesronales e mstltuclones samtanas"

Director Técnico: Farm. JUAN IGNACIO ALICE FARMACEUTICO MN 17587

Autorizado por la ANMAT PM: 2229-9

Valefia Martinez
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INSTRUCCIONES DE USO

Catéter Shunt para Endarterectomia Carétida

Marca: LUCAS MEDICAL, INC
Modelo: Catéter Shunt para Endarterectomia Carétida

REF: (segln corresponda)
Medidas: (segln corresponda)
Volumen maximo de fiquido: (segin corresponda)

Fabricado por:
LUCAS MEDICAL, INC. ' vl
1751 South .Douglass RD e
" Anaheim, CA [California] e
Estados Unidos 92806

Importado por: :
. VALERIA SOLEDAD MARTINEZ
Adolfo Alsina 1441 Piso 4to Oficina 404 ‘
Ciudad Auténoma de Buenos Aires. Argentina

Producto estéril. Esterilizado por EtO. Producto de un solo uso. No
. " ‘reesterilizar . ' -
No utlluzar si el envase esta ablerto o danado
. No pirogénico

Condiciones de transporte y almacenamlento Almacénelo en un lugar fresco,
Seco y 0SCUro en su envase original. Ewte la exposicién prolongada a la luz.

Modo de uso, Advertencnas Y Precaucnones Ver Instrucciones de uUsQ

“Venta excfusiva a profesionales e instituciones sanita rlas”

Director Técnico: Farm. JUAN IGNACIO'ALICE'I'FARMAC!EUTICO MN 17587

- Aui:orizado por la ANMAT PM- 2229-9

C .. . .  Pagina2de6



INDICACIONES DE USO

Ei Catéter Shunt para. Endarterectomia Carétida estd indicado esta indicado vy disefiado
para utilizar durante el procedimiento de endarterectomia carotidea con la finalidad de proveer
un bypass temporal de-la arteria carétida, y asi permitir que el flujo sanguineo del aparato
circulatorio no se interrumpa. Su funcién es proporcionar un flujo provisional (de sangre) de la
arteria carétida para mantener el riego cerebral

PRECAUCIONES, ADVERTENCIAS, RESTRICCIONES, CUIDADOS
ESPECIALES Y ACLARACIONES SOBRE EL USO DEL PRODUCTO

MEDICO

- Se deben extremar las medidas de precaucién en todo momento para evntar b
inflar demasiado los balones ya que esto podria obstruir el flujo sangumeo y-_ -
danar el vaso, ‘

- Como en todas las intervenciones de cateterismo, pueden surgir
complicaciones. El juicio médico del cirujano debe ser la norma en todos los
casos. ,

- Se garantiza Ia estenhzacuon del dispositivo siempre y cuando el envase no

esté abierto, dafado o roto. En caso de que se observe cualqulera de estas ;-

opciones al tomar contacto con eI shunt se debera descartar de |nmed|ato Y,

no-utilizar. ©  ° o

- No re-esterilizar * ni’ reutilizar. El' catéter shunt carotideo para
endarterectomia esta disefiado para usar por Gnica vez, en un solo paciente.

- Superar el wolumen de Inflado recomendado incrementa de forma
considerable el riesgo de ruptura del balén y de dafios arteriales.

- El medio de inflade recomendado es una solucién salina. No se permite usar
aire o gas para inflar el balon. porque podria provocar aeroembolias
peligrosas en caso de ruptura del baldn.

- El catéter shunt carotideo para endarterectomia marca LUCAS MEDICAL, INC
es un dlSpOSltlvo prowswnal y no puede ni debe implantarse.

- lLas leyes federales de EE.UU, estipulan que este dispositivo sold puede
venderse segun prescripcién de yn:profesional médico.

- Se debe aspirar todo el aire de los balones proxnmal Vi distal antes de
insertarlos.

- Aseglrese de que las conexiones entre la jeringuilla y el conector luer estén
bien seguros para evitar que entre aire.

- No sujete los balones con instrumentos que puedan ocasionar danos durante
la insercidén. Se deben extremar también las precauciones para evitar el uso
de instrumentos afilados en el eje del catéter de desviacién carétida.

- En la arteria carétida interna, procure no insertar catéteres de desviacion de
un tamafio superior al necesario, ya que podria dafiar el vaso. La arteria
cardtida interna suele medir entre 7 y 10 ¢cm aproxlmadamente, por lo que
se recomienda tener especial cuidado de no insertar un catéter de
desviacion carotidea mayor de 4-5 cm.

- Se deben desmﬂar Ios dos balones antes de retirar el catéter de desvlacnon
carotidea

Inspeccién y pruegba;j.' previas al uso.

_ %’f@‘?’APN'-DNPM#AN MAT
\‘f\“ 0. 17587 .




Antes de usar el catéter shunt carotldeo para endarterectomla, revise el envasé
para asegurarse de que no esté dafado. Inspeccione también el catéter de
desviacion para asegurarse de que no presente dafics. Infle los dos balones con
aire y sumérjalos en agua esterilizada. No utilice el dispositivo si detecta dafios o
percibe que salen burbujas de aire alrededor de los balones.

Complicaciones Potenciales.

Traumatismo intimal, %
Ruptura de la pared arterial.

Embolizacion de la placa ateromatosa.

Trombosis.

Proliferacién celular subendotetial.

Oclusion del lumen de un vaso.

Efectos adversos. ' N
Riesgos del procedimientb' . o R
En todas las intervenciones quirdrgicas pueden surglr compllcacmnes En cuanto a

las comphcac:ones que pueden presentarse .en Ias endarterectomias carotrdeas
cabe mencionar, entre otras, las siguientes:

Accidente cerebrovascuiar 0 accidente |squem|co transitorio (AIT)

1.

2. Ataque al corazon.

3. Herlda con hematoma

4, Def|c1ts en el nervio craneal.
5. Hemorragia intracerebral,
6. Convulsmnes

7. Sangrado o

8. Infeccidn.

9. Hipertensién.

10. Arritmias.

1F-2018-61218210-APN-DNPM#ANMAT
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TJRUCCIONES O:

1. El acceso al vaso sanguineo se realiza mediante procedimiento quirdrgice y
requiere la seleccién de un CATETER SHUNT PARA ENDARTERECTOMIA
CAROQOTIDA de tamafio adecuado para la arteria carétida.

2. El CATETER SHUNT PARA ENDARTERECTOMIA CAROTIDA se inserta primero
en el lado interior de la arteria cardtida con el balén desinflado.

-3. A continuacidn, se infla el balén, utilizando una solucién salina, para lograr la
oclusién del flujo arterial y para colocar el CATETER SHUNT PARA
ENDARTERECTOMTA CAROTIDA de forma que no se mueva con la arteria.
Normalmente, con menos de % cc de solucidn salina es suficiente para ilenar
bien el balén en la arteria carétida interna.

4. Con el balén inflado y colocado en la arteria carétida interna, se permite el -
paso de sangre a través del lumen central de la desviacion hasta lograr
expulsar todo el aire.

5. A continuacién, se inserta el otro extremo de la desviacién en la arteria
carétida comin y'se infla el balon hasta un tamafic que ocluya el vaso e
impida cualquier movimiento de la desviacién. Normalmente, el velumen de
solucion salina suficiente para lograr este resultado es de entre 34y 1 Y4 ¢
aproximadamente, La decisidn queda a criterio del cirujano.

Se ha disefiado un balén de seguridad,. presente. en varios..modelos, cuya
funcién es reducir.los riesgos de dafos en |la artéria carétida.interna provocados
por el exceso de.presidn resultante de inflar el balén mas de lo -especificado.
Dado que las caracteristicas de las arterlas varian de un paciente a otro, se
recomienda extremar las precauciones y evitar a toda costa forzar el catéter
shunt carotideo en vasos de menor tamafio, asi como estirar los vasos inflando
el balén mas de lo especificado. Los. estudios demuestran que las arterias
cardtidas internas.humanas se rompen al superar.los 20 psi de. presion. El balén
de seguridad -estd disefiado para evitar que la presion supere este umbral
manteniende la presién de inflado por debajo de 20 psi. En el caso de que
accidentalmente se infle el balén interior .mas de lo requerido, se: activa el
inflado del balén. de sequridad para reducir la presién del baldn interior. Cuando
esto suceda, desinfle los dos balones, el de.seguridad. y.e! Intertor, y repita el
procedimiento de inflado del segundo .sin inflar. el primero. Todo lo-que debe
hacer el balén intertor es permanecer .en su posicién .y evitar que la sangre
retroceda durante el procedimiente. Una vez inflado satisfactoriamente el baldn
interior, deslice la.funda que estd encima del balén de seguridad y que
garantiza que la presién de retroceso del:baldn .interlor que tiene.lugar durante
el procedimiento no infle el balon de seguridad'y haga que el balon interior se
desmfleyse desplace.. . . y Co. :

Los productos LUCAS MEDICAL INC no deben utlllzarse 5i SU envase se encuentra
abierto o roto, nl reesterilizarse. . A

Procedimiento adicional que deba realizarse antes de utilizar, el producto médico. _




El CATETER SHUNT PARA ENDARTERECTOMIA CAROTIDA se debe cebar con un
liqguide estéril compatible con la sangre (por ejemplo, una solucién salina
isoténica) antes de su uso. No se recomienda el uso de gas o aire.
cedimi , e iquidos

Liene la jeringuilla de tamafic recomendado con ef volumen méximo (VML) de
un liquido estéril compatible con la sangre (como una soluclén salina isoténica).
Expulse las burbujas de aire y conecte la jeringuilla al conector luer del catéter.
Extraiga el émbolo de la jeringuilla para aspirar el aire del cuerpo del catéter y
el balén. Infle y desinfle el balén con una pequefia cantidad de liquido. Golpee
ligeramente el catéter para favorecer la salida del aire. Plepita este proceso
hasta haber extraido todo el aire del catéter. :

s < P T

Balén interior ' Balén comin
volumendetnflado . | Volumen maximo | Dldmetro | Mixmo liquido | Aproximado
del catéteren "| de tnflado can aproxtmado del Iiquido
unidades de laescala | frquido (vML) baton aVML '
francesa (VML) ot - :

8F 0,75 cc 11.0mm 1,35 ¢¢ 120 mm
‘9F 075¢cc - . 120mm 1,25 ¢C 130 mm
10 - ) » 0,25 ¢ 120 mm . 1.25ec 13.5mm .
. ViFr g 0,75 ¢ 12,5 mm 1,25¢5 135 mm
T 12Fr ot '0,75 ¢C C125mm ] I.ZS(( N U140 mm

LN - .ot
. } ) ) HERI
]
.o
LI - Y

NOTA: Las instrucciones de uso.son validas para todos'-los.CATETER SHUNT PARA....
ENDARTERECTOMIA CAROTIDA LUCAS MEDICAL, INC., dado que las variaciones en
las referencias son basicamente de tamafios.

PR ESENTACION -

, , l ._
CONTENIDQ VASE: -
- 1 (un) Catéter Shunt.para 'Endarterectomia Carétlda S :;_'j '

- Instrucciones de uso. . . 3 T
- Bolsa de Tyvek - 10598 PoltoIana unlda por hllatura Lamlnado PE/ PT.
- BANDEJA: grado médico PETE .020, claro. : o
JERINGA: Hipodérmica libre de {atex, desechable

El embalaje esindividual. .. . i . ..o ' foL

Ef envase del embalaje interior (pouch) es de materlal Tyvek. El catéter, Junto con
sus accesorios se ajusta en un sistema d:spensador tipo bande;a qué’ se colch
dentro de dicho envase pOuch Luego se lo sella y 'se lo esteriliza por EtO.

Luego de su esterilizacion se colocan las ethuetas/rotulos que corresponden y en
una caja junto con sus instrucciones de uso. |

Valeria Martinez
v " Pagina 6 de 8
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Secretaria de Ministerio de Salud y Desarrollo Social
Gobierno de Salud Presidencia de la Nacion

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-2176-17-6
La Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por Valeria Soledad
Martinez, se autoriza la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Catéter shunt para endarterectomia carétida.
Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-797 - Derivaciones, de
la Arteria Cardtida.
Marca(s) de (los) producto(s} médico(s): Lucas Medical Inc..
Clase de Riesgo: IV
Indicacién/es autorizada/s: Indicado y disefiado para utilizar durante el
procedimiento de endarterectomia carotidea con la finalidad de proveer un
bypass temporal de |a arteria carétida, y asi permitir que el flujo sanguineo del

aparato circulatorio no se interrumpa. Su funcion es proporcionar un flujo

provisional (de sangre) de la arteria cardtida para mantener el riego cerebral.

Modelo/s:

Sedes y Delegaciones

IS

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repliblica Argentina

Seade Central
Av, de Mayo 869, CABA

Deleg. Mendoza
Remediocs de Escalada de
San Martin 1909, Mendoza
Prov. de Mendaza

Sede Alsina
Alsina 665/671, CABA

Deleg. Cordoba
Chispa Trejo 635,
Cérdeba,
Prov. de Cdérdaba

Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos

Av. Casercs 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av. Belgrano 1480, CABA
Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé
Ruta Nacional 117, km.10, Roque Gonzdlez 1137, ‘Eva Perdn 2456,
CO.TE.CAR.; Paso de |os Posadas, Prov. de Santa F&,
Libres, Prov. de Corrientes Misiches Prov. de Santa Fé
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Almenlor v isensina Madico

Sedes y Delegaciones

8F CES 15 / 8F CES 30 / 9F CES 15 / 9F CES 30 / 10F CES 15 / 10F CES 30/
11F CES 15 / 1014 CESTRB 30 / 1016 CESTRB 30 / 8F CESR-SB 15 / 8F
CESR-SB 30 / 9F CESR-SB 15 / 9F CESR-SB 30 / 10F CESR-SB 15 / 10F
CESR-SB 30 / 11F CESR-SB 15 / 11F CESR-SB 30 / 12F CESR-SB 15 / 12F
CESR-SB 30 / 8F CESR-SB-B 15 / 8F CESR-SB-B 30 / 9F CESR-SB-B 15 / SF
CESR-SB-B 30 / 10F CESR-SB-B 15 / 10F CESR-SB-B 30 / 11F CESR-SB-B 15
/ 11F CESR-SB-B 30 / 12F CESR-SB-B 15 / 12F CESR-SB-B 30 / 810 CEST 30
/912 CEST 30/ 1012 CEST 30/ 1014 CEST 30 / 1016 CEST 30 810 CESTB 30
/ 912 CESTB 30 / 1012 CESTB 30 / 1014 CESTB 30 / 1016 CESTB 30 / 810
CEST-SB 30 / 912 CEST-SB 30 / 1012 CEST-SB 30/ 1014 CEST-SB 30/ 1016
CEST-SB 30 / 810 CESTR-SB 30 / 912 CESTR-SB 30 / 1012 CESTR-SB 30 /
1014 CESTR-SB 30 / 1016 CESTR-SB 30 / 810 CESTR-SB-B 30 / 912 CESTR-
- SB-B 30 / 1012 CESTR-SB-B 30 / 1014 CESTR-SB-B 30 / 1016 CESTR-SB-B
30 / 8F CBS 100-10-1 / 8F CBS 400-40-1 / 9F CBS 100-10-1 / 9F CBS 400-
40-1 / 10F CBS 100-10-1 / 10F CBS 400-40-1 / 11F CBS 100-10-1 / 11F CBS
400-10-1 / 12F CBS 100-10-1 / 12F CBS 400-10-1 / 8F CBS 100-10-2 / 8F
CBS 400-40-2 / 9F CBS 100-10-2 / 9F CBS 400-40-2 / 10F CBS 100-10-2 /
10F CBS 400-40-2 / 11F CBS 100-10-2 / 11F CBS 400-40-2 / 12F CBS 100-
10-2 / 12F CBS 400-40-2 / 11F CES 30 / 12F CES 15 / 12F CES 30 / 8F CES-
SB 15/ 8F CES-SB 30 / 9F CES-SB 15/ 9F CES-SB 30/ 10F CES-SB 15/ 10F

CES-SB 30 / 11F CES-SB 15 / 11F CES-SB 30 / 12F CES-SB 15 / 12F CES-SB

Presidencia de la Nacion

WA,

Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Av. de Mayo 859, CABA Alsina 665/671, CABA Av, Caseros 2161, CABA Estados Urddos 25, CABA Av. Belgrana 1480, CABA
beleg. Mendoza Deleg. Cordoba Deleg. Paso.de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé
Remedios de Escalada de Obispo Trejo 635, Ruta Naciond} 117, km. 10, Roque Gonzdlez 1137, Eva Perdn 2456,
San Martin 1909, Mendoza Cérdoba, CO.TE.CAR,; Pasodelos Posadas, Prov. de

Prov. de Mendoza Prov. de Cordoba Libres, Prov, de Corrientes Misiones Prov. de Santh F&

Tel. {+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina
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30 / 8F CESB 15 / 8F CESB 30 / 9F CESB 15 / 9F CESB 30 / 10F CESB 15 /
10F CESB 30 / 11F CESB 15/ 11F CESB 30 / 12F CESB 15/ 12F CESB 30/ 8F
CES-SB-B 15 / 8F CES-SB-B 30 /_9F CES-SB-B 1'5 / 9F CES-SB-B 30 / 10F
CES-SB-B 15/ 10F CES-SB-B 30 / 11F CES-SB-B 15 / 11F CES-SB-B 30 / 12F
CES-SB-B 15 / 12F CES-SB-B 30 / 8F CESR 15/ 8F CESR 30 / 9F CESR 15/
9F CESR 30/ 10F CESR 15/ 10F CESR 30/ 11F CESR 15/ 11F CESR 30 / 12F
CESR 15/ 12F CESR 30 / 8F CESRB 15 / 8F CESRB 30 / 9F CESRB 15 / 9F
CESRB 30 / 10F CESRB 15/ 10F CESRB 30 / 11F CESRB 15 / 11F CESRB 30 /
12F CESRB 15 / 12F CESRB 30 / 810 CESTR 30 / 912 CESTR 30 / 1012 CESTR
30 / 1014 CESTR 30 / 1016 CESTR 30 / 810 CESTRB 30 / 912 CESTRB 30 /
1012.

Periodo de vida util: 3 afios.

Forma de presentacion: Unitaria.

Método de esterilizacién: Oxido de Etileno.

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones

sanitarias
Nombre del fabricante: Lucas Medical, Inc.
Lugar/es de elaboracion: 1751 South Douglass RD, Anaheim, CA (California),

Estados Unidos 92806,

A

Sedes y Delegaciones Tel. {+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina
Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Av. de Mayo 869, CABA Alsina 685/671, CABA Av, Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av. Belgrano 1480, CABA
Defeg. Mendoza Deleg. Cordoba bDeleg. Paso.de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé
Remedics de Escalada de Obispo Trejo 635, Ruta Nacional 117, km.10, ‘Roque Gonzdlez 1137, Eva Peron 2456.,‘
San Martin 1909, Mendeza Cérdoba, CO.TE.CAR., Paso de jos Pecsadas, Prov. de Santa Fé,

Prav. de Mendoza Prov. de Cordaba Libres, Pidy, de Corrientes Misiones Prov. de Santa Fé



Adminlslioadn Nooens doe Medcamentos,

onmot?

Amastas v Bonciope Medco

Secretaria de ) @ Ministerio de Salud y Desarrollo Social

Gobierno de Salud

Presidencia de la Nacién

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion dei PM-2229-9,

con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion

autorizante.

Expediente N© 1-47-3110-2176-17-6

Disposicion N© E’ 2@ @ E i 2DIC 2018

Sedes y Delegaciones

Tel. (+54-11) 4340-08C0 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Sede Central
Av, de Mayo 869, CABA

- S
Deleg. Mendoza
Remedios de Escalada de
S.an,Martih 1909, Mendoza
Prov. de Mendoza

Sede Alsina
Alsina 665/671, CABA

-+ Deleg. Cordoba

Obispo Trejo 635,
Cérdoba,

Prov. de Cérdoba

Sede INAME
Av, Caseros 2161, CABA

Sede INAL
Fstados Unides 25, CABA

Deleg. Paso de los Libres
Ruta Nacional 117, km.10,
CO.TE.CAR,, Paso de los
Libres, Prov. dé Corrientes

Deleg. Posadas
Reque Gonzalez 1137,
Posadas, Prov. de
Misiones

Sede Prod. Médicos
Av. Belgrano 1480, CABA

bDeleg. Santa Fé
Eva Perdn 2456,
Santa Fé,

Prov. de Santa Fé



