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BUENOS AIRES, & 1 ENE 2014

VISTO el Expediente N° 1-47-9465-12-0 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones AXIMPORT S.R.L. solicita se
autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM) de esta Administraciéon 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 evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro.

J Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control de
calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido
convalidados pdr las &reas técnicas precedentemente citadas.

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

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

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los
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Articulos 8°, inciso II) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto

1271/13.

Por ello;

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

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica ciel producto medico de marca
Balton, nombre descriptive Kit para introduccion de catéteres y nombre técnico
Introductores de Catéteres de acuerdo a lo solicitado por AXIMPORT S.R.L. con los
Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo 1 de la presente
Disposicidén y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 317 y 318 a 323 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicidén y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizade por la ANMAT PM-646-03, con exclusion de toda otra leyenda
no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59 - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 30 sera por
cinco (5) afios, a partir de |la fecha impresa en el mismo.

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 IIL Girese al
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Departamento de Registro a los fines de confeccionar e! legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-9465-12-0
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del Pﬁ)liycgo ?DICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO .....covvne 0 M,

Nombre descriptivo: Kit para introduccion de catéteres

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-678 Introductores de

Catéteres

Marca(s) de lo(s) producto(s) médico(s): Balton

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacion/es autorizada/s: se utilizan para introducir electrodos endocavitarios

para la estimulacidén temprana y continua mediante la insercién de una aguja en

una vena principal.

Modefo(s):

Kit para introducir e intercambiar catéteres y electrodos endocavitarios, con valvula

hemostatica - Introductor
'S ;NT3.5F, INT7F6, INT3F, INT7F6.5, INT3F11, INT7F60, INT4.5F, INT7F7Q, INT4F,
INT7F80, INT4F11, INT7F90, INTS.5F, INT8.5F, INTS5.5F23, INTSF, INTS.SES,
INT8F23, INTSF, INT8F45, INT5FS, INT8F60, INTSF6, INT8F80, INTSF6.S,
INT8FS0, INTS5F7, INT9.5F, INT5F7.5, INT9.5F23, INT6.5F, INTOF, INT6.5F23,
INT9F23, INT6F, INT10.5F, INT6F12, INT10.5F23, INT6Fé3, INT10F, INT6F45,
INT10F23, INT6F5.5, INT11.5F, INT6F50, INT11.5F23, INT6F60, INT11F, INTEF7,
INT11F23, INT6F7.5, INT12.5F, INT6F70, INT12.5F23, INT6F80, INT12F, INT6FO0,
INT12F23, INT7.5F, INT14.5F, INT7.5F23, INT14.5F23, INT7F, INT14F, INT7F12,
INT14F23, INT7F23, INT16.5F, INT7F43, INT16.5F23, INT7F45, INT16F, INT7F5.5,
INT16F23, INT7F50 1
Kit para introducir e intercambiar catéteres y electrodos endocavitarios con valvula

L

hemostatica con cobertura hidrofilica - Introductor

INT3.5FH, INT7F6.5H, INT3F11H, INT7F60H, INT3FH, INT7F6H, INT4.5FH,
INT7F70H, INT4F11H, INT7F80H, INT4FH, INT7F90H, INT5.5F23H, INT7FH,
INT5.5F5H, INT8.5FH, INTS.5FH, INT8F23H, INTS5F5H, INT8F45H, INTS5F6.5H,
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INT8FG60H, INTS5F6H, INT8F80H, INT5F7.5H, INT8FO0H, INT5F7H, INT8FH, INT5FH,
INT9.5F23H, INT6.5F23H, INT9.5FH, INT6.5FH, INT9F23H, INT6F12H, INT9FH,
INT6F23H, INT10.5F23H, INT6F45H, INT10.5FH, INT6F5.5H, INT10F23H,
INT6F50H, INT10FH, INT6F60H, INT11.5F23H, INT6F7.5H, INT11.5FH, INT6F70H,
INT11F23H, INT6F7H, INT11FH, INTO6F80H, INT12.5F23H, INT6F90H, INT12.5FH,
INT6FH, INT12F23H, INT7.5F23H, INT12FH, INT7.5FH, INT14.5FH, INT7F12H,
INT14.5F23H, INT7F23H, INT14F23H, INT7F43H, [INT14FH, INT7F45H,
INT16.5F23H, INT7F5.5H, INT16.5FH, INT7F50H, INT16F23FH, INT16FH.
Kit para introducir e intercambiar catéteres y electrodos endocavitarios con valvula
hemostatica con cobertura bacteriostatica- Introductor
INT3.5FBS, INT7F60BS, INT3F11BS, INT7F6BS, INT3FBS, INT7F70BS, INT4.5FBS,
INT7F80BS, INT4F11BS, INT7FO0BS, INT4FBS, INT7FBS, INT5.5F23BS,
INT8.5FBS, INTS5.5F5BS, INT8F23BS, INT5.5FBS, INT8F45BS, INTSF5BS,
INT8F60BS, INTS5F6.5BS, INT8FB0OBS, INTSF6BS, INT8F90BS, INTSF7.5BS,
INT8FBS, INTS5F7BS, INT9.5F23BS, INTS5FBS, INT9.5FBS, INT6.5F23BS,
INTOF23BS, INT6.5FBS, INTOFBS, INT6F12BS, INT10.5F23BS, INT6F23BS,
INT10.5FBS, INT6F45BS, INT10F23BS, INT6F5.5BS, INT10FBS, INTG6F50BS,
INT11.5F23BS, INT6F60BS, INT11.5FBS, INT6F7.5BS, INT11F23BS, INTGF70BS,
6 INT11FBS, INT6F7BS, INT12.5F23BS, INT6F80BS, INT12.5FBS, INTG6FI90BS,
INT12F23BS, INT6FBS, INT12FBS, INT7.5F23BS, INT14.5F23BS, INT7.5FBS,
INT14.5FBS, INT7F12BS, INT14F23BS, INT7F23BS, INT14FBS, INT7F43BS,
INT16.5F23BS, INT7F45BS, INT16.5FBS, INT7F5.5BS, INT16F23BS, INT7FS0BS,
INT16FBS, INT7F6.5BS
Kit para introducir e intercambiar catéteres y electrodos endocavitarios con valvula
hemostética, trenzada - Introductor
INT3.5FT, INTOF23T, INT3F11T, INTO9F60T, INT3FT, INTSF70T, INTA4.5FT,
INTOF80T, INT4F11T, INTOF9OT, INT4FT, INTOFT, INTS.5F23T, INT10.5F23T,
INT5.5F5T, INT10.5F60T, INTS.5FT, INT10.5F70T, INTSFS5T, INT10.5F80T,
INT5F6.5T, INT10.5F90T, INTS5F60T, INT10.5FT, INTS5F6T, INT10F23T, INT5F7.5T,
INT10F60T, INTSF70T, INT10F70T, INTSF7T, INT1I0F80T, INT5F80T, INT10FO0T,
INTSFOOT, INTL10FT, INTSFT, INT11.5F23T, INT6.5F23T, INT11.5F60T, INT6.5FT,
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INT11.5F70T,nINT6F12T, INT11.5F80T, INT6F23T, INT11.5F90QT, INT6F45T,
INT11.5FT, INT6F5.5T, INT11F23T, INT6F50T, INT11F60T, INT6F60T, INT11F70T,
INT6F7.5T, INT11F80T, INT6F70T, INT11FS0T, INTG6F7T, INT11FT, INTGF8QT,
INT12.5F23T, [INT6F90T, INT12.5F60T, INT6FT, INT12.5F70T, INT?7.5F23T,
INT12,5F80T, INT7.5FT, [INT12.5F90T, INT7F12T, INT12.5FT, INT7F23T,
INT12F23T, INT7F43T, INT12F60T, INT7F45T, INT12F70T, INT7F5.5T, INT12F80T,
INT7F50T, INT12F90T, INT7F6.5T, INT12FT, INT7F60T, INT14.5F60T, INT7F6T,
INT14.5F70T, INT7F707T, INT14.5F80T, INT7F80T, INT14.5F90T, INT7F90T,
INT14.5FT, INT7FT, INT14F60T, INT8F23T, INT14F70T, INT8F45T, INT14F80T,
INT8F60T, INT14F90T, INT8F70T, INT14FT, INT8F80T, INT16.5F60T, INT8FOOT,
INT16.5F70T, INT8FT, INT16.5F80T, INT8.5FT, INT16.5F90T, INT9.5F23T,
INT16.5FT, INT9.5F60T, INT16F60T, INT9.5F70T, INT16F70T, INT9.5F80T,
INT16F80T, INT9Q.5F90T, INT16F90T, INT9.5FT, INT16FT
Kit para introeducir e intercambiar catéteres y electrodos endocavitarios con valvula
hemostatica con marcador - Introductor
INT3.5FM, INT7F60M, INT3F11M, INT7F6M, INT3FM, INT7F70M, INT4.5FM,
INT7F80M, INT4F11M, INT7FO0M, INT4FM, INT7FM, INT5.5F23M, INT8.5FM,
INT5.5F5M, INT8F23M, INT5.5FM, INT8F45M, INTS5F5M, INT8F60M, INTS5F6.5M,
INT8F80OM, INTSF6M, INT8F90M, INTS5F7.5M, INT8FM, INTS5F7M, INT9.5F23M,
INT5FM, INT9.5F90M, INT6.5F23M, INT9.5FM, INT6.5FM, INT9F23M, INT6F12M,
INTOFM, INT6F23M, INT10.5F23M, INT6F45M, INT10.5FM, INT6F5.5M, INT10F23M,
INTOGF50M, INT10FM, INT6F60M, INT11.5F23M, INT6F7.5M, INT11.5FM, INT6F70M,
INT11F23M, INT6F7M, INT11FM, INT6F80M, INT12.5F23M, INT6F90M, INT12.5FM,
INT6FM, INT12F23M, INT7.5F23M, INT12FM, INT7.5FM, INT14.5F23M, INT7F12M,
INT14.5FM, INT7F23M, INT14F23M, INT7F43M, INT14FM, INT7F45M,
INT16.5F23M, INT7F5.5M, INT16.5FM, INTZF50M, INT16F23M, INT7F6.5M,
INT16FM
Kit para introducir e intercambiar catéteres y electrodos endocavitarios con valvula

L

hemostatica - Introductor para Anestesiologia

e



Minisleride Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos

ANMAT.

INT3.5FA, INT8FA, INT3FA, INT9.5FA, INT4.5FA, INTOFA, INT4FA, INT10.5FA,
INT5.5FA, INT10FA, INTSFA, INT12.5FA, INT6.5FA, INT12FA, INT6FA, INT14.5FA,
INT7.5FA, INT14FA, INT7FA, INT16.5FA, INT8.5FA, INT16FA
Kit para introducir e intercambiar catéteres y electrodos endocavitarios sin vélvula
hemostatica - Introductor
INT3.5FBZ, INT8FBZ, INT3FBZ, INT9.5FBZ, INT4.5FBZ, INTOFBZ, INT4FBZ,
INT10.5FBZ, INT5.5FBZ, INT11.5FBZ, INTS5FBZ, INT12.5FBZ, INT6.5FBZ,
INT14.5FB2Z, INT6FBZ, INT14FBZ, INT7.5FBZ, INT16.5FBZ, INT7FBZ, INT16FBZ,
INT8.5FBZ
Kit para introducir e intercambiar catéteres y electrodos endocavitarios con vélvuia
hemostatica - Introductor Cardiologico
INT3.5FK, INT8.5FK, INT3FK, INT8.5FK23, INT4.5FK, INT8FK, INT4FK, INT8FK23,
INT4FK11, INT9.5FK, INT5.5FK, INT9.5FK23, INT5.5FK23, INT9FK, INT5.5FK40,
INTOFK23, INTS.5FK50, INT10,5FK, INT5.5FK55, INT10.5FK23, INTS5.5FK60 ,
INT10FK, INT5.5FK70, INT10FK23, INT5.5FK90, INT11.5FK, INT5FK, INT11.5FK23,
INT5FK23, INTI11FK, INTS5FK40, INT11FK23, INTS5FK50, INT12.5FK, INTS5FK5SS,
INT12.5FK23, INT5FK60, INT12FK, INT5FK70, INT12FK23, INT5FK®0, INT14.5FK,
INTEFK, INT14.5FK23, INT6FK23, INT14FK, INT6FK25, INT14FK23, INT6FK35,
INT16.5FK, INT7FK, INT16.5FK23, INT7FK23, INT16FK, INT7FK25, INT16FK23,
INT7FK35
Kit para introducir e intercambiar catéteres y electrodos endocavitarios con valvula
hemostatica con marcador - Introductor Cardiolagico
INT3.5FKM, INT8.5FK23M, INT3FKM, INT8.5FKM, INT4.5FKM, INT8FK23M,
INT4FK11M, INT8FKM, INT4FKM, INT9.5FK23M, INTS5.5FK23M, INT9.5FKM,
INT5.5FK40M, INTOFK23M, INT5.5FK50M, INT9FKM, INTS5.5FK55M, INT10.5FK23M,
INTS.5FK60M, INT10.5FKM, INT5.5FK70M, INT10FK23M, INT5.5FK90M, INT10FKM,
INT5.5FKM, INT11.5FK23M, INT5FK23M, INT11.5FKM, INT5FK40M, INT11FK23M,
INTS5FK50M, INT11FKM, INTSFKS5M, INT12.5FK23M, INTS5FK60M, INT12.5FKM,
INTSFK70M, INT12FK23M, INTS5FKQ0M, INT12FKM, INTS5FKM, INT14.5FK23M,
INT6FK23M, INT14.5FKM, INT6FK25M, INT14FK23M, INT6FK35M, INT14FKM,
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INT6FKM, INT16.5FK23M, INT7FK23M, INT16.5FKM, INT7FK25M, INT16FK23M,

INT7FK35M, INT16FKM, INT7FKM

Kit para introducir e intercambiar catéteres y electrodos endocavitarios -

Introductor Cardiologico para la Arteria Radial

INT3.5FKR, INTOFKR, INT3FKR, INT9FKR23, INT4.5FKR, INT10.5FKR, INT4FKR,

INT10.5FKR23, INT5.5FKR, INT10FKR, INTS.5FKR23, INT10FKR23, INTSFKR,

INT11.5FKR, INT5FKR23, INT11.5FKR23, INT6.5FKR, INT11FKR, INT6.5FKR23,

INT11FKR23, INT6FKR23, INT12.5FKR, INT6FKR, INT12.5FKR23, INT7.5FKR,

INT12FKR, INT7.5FKR23, INT12FKR23, INT7FKR, INT14.5FKR, INT7FKR23,

INT14.5FKR23, INT8.5FKR, INT14FKR, INT8.5FKR23, INT14FKR23, INTS8FKR,

INT16.5FKR, INT8FKR23, INT16.5FKR23, INT9.5FKR, INT16FKR23, INT9.5FKR23,

INT16FKR

Kit para introducir e intercambiar catéteres y electrodos endocavitarios con

marcador - Introductor Cardioldgico para la Arteria Radial

INT3.5FKRM, INT9FKR23M, INT3FKRM, INTOFKRM, INT4.5FKRM, INT10.5FKR23M,

INT4FKRM,  INT10.5FKRM,  INT5.5FKR23M, INT10FKR23M, INTS5.5FKRM,

INT10FKRM, INTS5FKR23M, INT11.5FKR23M, INTSFKRM, INT11.5FKRM,

INT6.5FKR23M, INTL11FKRM, INT6.5FKRM, INT12.5FKR23M, INT6FKR23M,

INT12.5FKRM, INTE6KRM, INT12FKR23M, INT7.5FKR23M, INT12FKRM,
lY INT7.5FKRM,  INT14.5FKR23M, INT7FKR23M, INT14.5FKRM, INT7FKRM,

INT14FKR23M, INT8.5FKR23M, INT14FKRM, INT8.5FKRM, INT16.5FKRM,

INT8FKR23M,  INT16.5FKR23M, INT8FKRM, INT16FKRM, INT9.5FKR23M,

INT16FKR23M, INT9.5FKRM

Kit para introducir e intercambiar catéteres y electrodos endocavitarios con valvula

hemostatica con cobertura hidrofilica - Introductor Cardioldgico

INT3.5FKH, INT7FK23H, [INT3FKH, INT7FK25H, INT4.5FKH, INT7FK35H,

INTAFK11H, INT7FKH, INT4FKH, INT8.5FK23H, INTS5.5FK23H, INT8.5FKH,

INTS5.5FK40H, INT8FK23H, INTS5.5FK50H, INT8FKH, INT5.5FK55H, INT9.5FK23H,

INTS.5FK60H, INT9.5FKH, INT5.5FK70H, INT9FK23H, INT5.5FK90H, INTSFKH,

INT5.5FKH, INT10.5FK23H, INT5FK23H, INT10.5FKH, INTSFK40H, INT10FK23H,

INTSFK50H, INT10FKH, INTS5FK55H, INT11.5FK23H, INTS5FK60H, INT11.5FKH,
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INTSFK70H, INT11FK23H, INTS5FK90H, INT11FKH, INT5FKH, INT12.5FK23H,

INT6.5FK23H, INT12.5FKH, INT6.5FK25H, INT12FK23H, INT6.5FK35H, INT12FKH,

INT6.5FKH, INT14.5FK23H, INT6FK23H, INT14.5FKH, INT6FK25H, INT14FK23H,

INT6FK35H, INT14FKH, INT6FKH, INT16.5FK23H, INT7Z.5FK23H, INT16.5FKH,

INT7.5FK25H, INT16FK23H, INT7.5FK35H, INT16FKH, INT7.5FKH

Kit para introducir e intercambiar catéteres y electrodos endocavitarios con valvula

hemostatica con marcador - Introductor

INT3.5FMH, INT9.5FMH, INT3FMH, INT9FMH, INT4.5FMH, INT10.5FMH, INT4FMH,

INT10FMH, INT5.5FMH, INT11.5FMH, INT5FMH, INT11FMH, INT6.5FMH,

INT12.5FMH, INT6FMH, INT12FMH, INT7.5FMH, INT14.5FMH, INT7FMH,

INT14FMH, INT8.5FMH, INT16.5FMH, INT8FMH, INT16FMH

Kit para introducir e intercambiar catéteres y electrodos endocavitarios con

cobertura hidrofilica - Introductor Cardiolégico para la Arteria Radial

INT3.5FKRH, INTOFKR23H, INT3FKRH, INT9FKRH, INT4.5FKRH, INT10.5FKR23H,

INT4FKRH, INT10.5FKRH, INT5.5FKR23H, INT10FKR23H, INT5.5FKRH, INT10FKRH,

INTSFKR23H, INT11.5FKR23H, INTSFKRH, INT11.5FKRH, INT&.5FKR23H,

INT11FKRH, INT6.5FKRH, INT12.5FKR23H, INT6FKR23H, INT12.5FKRH, INT6FKRH,

INT12FKR23H, INT7.5FKR23H, INT12FKRH, INT7.5FKRH, INT14.5FKR23H,

INT7FKR23H, INT14.5FKRH, INT7FKRH, INT14FKR23H, INT8.5FKR23H,
0'\ INT14FKRH, INT8.5FKRH, INT16.5FKR23H, INT8FKR23H, INT16.5FKRH, INT8FKRH,
- INT16FKR23H, INT9.5FKR23H, INT16FKRH, INT9.5FKRH

Kit para intreducir e intercambiar catéteres y electrodos endocavitarios con valvula

hemostatica, trenzada - Introductor Cardioldgico

INT3.5FKT, INT7FK23T, INT3FKT, INT7FK25T, INT4.5FKT, INT7FK35T, INT4FK11T,

INT7FKT, INT4FKT, INT8.5FK23T, INT5.5FK23T, INT8.5FKT, INTS5.5FK40T,

INT8FK23T, INTS5.5FKS50T, INTBFKT, INTS5.5FK55T, INT9.5FK23T, INTS5.5FK60T,

INTS.SFKT, INTS5.5FK70T, INTOFK23T, INTS5.5FK90T, INTOFKT, INTS5.5FKT,

INT10.5FK23T, INT5FK23T, INT10.5FKT, INTSFK40T, INT10FK23T, INTSFK50T,

INT10FKT, INTSFKS5T, INT11.5FK23T, INTSFK60T, INT11.5FKT, INTSFK70T,

INT11FK23T, INTS5FKS0T, INT11FKT, INTSFKT, INT12.5FK23T, INT6.5FK23T,

INT12.5FKT, INT6.5FK25T, INT12FK23T, INT6.5FK35T, INT12FKT, INT6&6.5FKT,
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INT14.5FK23T, INT6FK23T, INT14.5FKT, INT6FK25T, INT14FK23T, INT6FK35T,
INT14FKT, INT6FKT, INT16.5FK23T, INT7.5FK23T, INT16.5FKT, INT7.5FK25T,
INT16FK23T, INTZ7.5FK35T, INT16FKT, INT7.5FKT
Kit para introducir e intercambiar catéteres y electrodos endocavitarios con valvula
hemostatica, version trenzada - Introductor Cardioldgico para la Arteria Radial
INT3.5FKRT, INTOFKR23T, INT3FKRT, INTOFKRT, INT4.5FKRT, INT10.5FKR23T,
INTAFKRT, INT10.5FKRT, INTS5.5FKR23T, INT10FKR23T, INTS.5FKRT, INT10FKRT,
INTSFKR23T, INT11.5FKR23T, INTSFKRT, INT11.5FKRT, INT6.5FKR23T,
INT11FKRT, INT6.5FKRT, INT12.5FKR23T, INT6FKR23T, INT12.5FKRT, INT6FKRT,
INT12FKR23T, INT7.5FKR23T, INT12FKRT, [INT7.5FKRT, INT14.5FKR23T,
INT7FKR23T, INT14,5FKRT, INT7FKRT, INT14FKR23T, INT8.5FKR23T, INT14FKRT,
INT8.5FKRT, INT16.5FKR23T, INT8FKR23T, INT16.5FKRT, INT8FKRT,
INT16FKR23T, INT9.5FKR23T, INT16FKRT, INT9.5FKRT
Kit para introducir e intercambiar catéteres y electrodos endocavitarios con vélvula
hemostatica - Introductor para Hemostasis Triple Acceso
TKATINT
Kit para introducir electrodos con vaina separada
ZWERK6.5F, ZWERK10F, ZWERK6F, ZWERK11.5F, ZWERK7.5F, ZWERKL11F,
ZWERK?7F, ZWERK12F, ZWERK8.5F, ZWERKI13F, ZWERK8F, ZWERK14F,
ZWERK9,5F, ZWERK15F, ZWERK9F, ZWERK16F, ZWERK10.5F
Periodo de vida util: 5 afios
Condicion de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante; Balton Sp. z.0.0.
Lugar/es de elaboracion: Nowy Swiat 7/14, 00-496 Warszawa, Polonia

Expediente N© 1-47-9465-12-0
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N°©

r ;\r ) ;
................... 1@ & B 7
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Dr. OTIO A. ORSINGHER

Sub Adminigrrader Haclonal
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~|PROYECTO DE \\ ”'\7@
ROTULO | KITS PARA INTRODUGEION |~
Anexo lIl.B DE CATETERES ™.0¢ |
—_— = e i
punto 2
Fabricante: importador:
BALTCN Sp. Z.¢.0. AXIMPORT S.R.L.
2.1 |Nowy Swiat 7/14, Alsina 1535 4tq. Piso Of 401
00-486 Warszawa Capital Federal
Polonia Tel: 4374-4482
22 KITS PARA INTRODUCCION DE CATETERES
Modelo: Ver envase Cddigo: Ver en el envase
2.3 ESTERIL, ATOXICO Y LIBRE DE PIROGENOS
2.4 Ver en el envase gl\!er en el envase
2.5
0t PARA SER USADO SOLO UNA VEZ

TEMPERATURA COMPRENDIDA ENTRE 0° Y 40°C
NO CONGELAR, NO HUMEDECER
2.7 UTILIZAR INMEDIATAMENTE DESPUES DE ABRIR EL ENVASE PRIMARIO
FRAGIL, MANEJAR CON CUIDADO
NO UTILIZAR S| EL ENVASE NO ESTA INTEGRO

28 E
|
NG IRC g T

METODO DE ESTERILIZACION: OE

2.10

2.11 Director Técnico: Farm. Pablo Balduri MN 13402
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

512 Autorizado por la ANMAT PM-646-3

H. BALDURI
FARMACEUTICO
MN, 13402
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AL

KIT:
INTRODUCCIOﬁ

e

CATETERES

3.1- Datos del Importador / Fabricante / Producto / Director Técnico

|[Fabricante; |
BALTON Sp Z.o.o.
Nowey Swiat 7514,
(0-496 Warszawa
Falonia

Importader:
AXIMPORT S.R.L.

Capital Federal
Tel: 4374-4482

KITS PARA INTRODUCCION DE CATETERES

Adsina 1535 4ta. Piso Of. 401

Modelo: Ver envase Codigo: Ver en el envase

ESTERIL, ATOXICO Y LIBRE DE PIROGENO S

Ver en 2l envase g'\!er en el envase

PARA SER USADO SOLO UNA VEZ

TEMPERATURA COMPRENDIDA EMTRE 0° Y 40%C
HO CONGELAR, HO HUMEDECER
UTILIZAR INMEDIATAMENTE DESPUES DE ABRIR EL ENVASE PRIMARIO
FRAGIL, MANEJAR CON CTUIDADO
NO UTILIZAR SI EL ENVASE NC ESTA iNTEGRO

A

.

‘f,‘ e [ ol

METODC DE ESTERILIZACION: OF

Birector Técnico: Farm. Pablo Balduri MM 13402

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Auterizado por la ANMAT PR1-646.3

3.2- Caracteristicas:

—

Los KIT PARA INTRODUCCION DE CATETERES tienen como finalidad de uso la

introduccién e

intercambioc de catéteres y electrodos

procedimientos cardioldgicos y/o radiolégicos.

Alsina 1535 4° “4,0J” (1088) — Ciudad Auténoma de Buenos Aires — Buenps Aire
O, ar,

Argentina< Tel Fax: 4374-2282 — Lineas Rotativas -info@aximport.

endocavitarios en

ABLO H. BALDURI
FARMAGEUTICO
Mo 302

i

RIO MARAVIGLIA J
MAsocno GERENTE
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INSTRUCCIONES DE &g ITS-PA@A‘_’*)’
uso INQ";R BUCCIGN'DE

Anexo IL.C CATETERES

La conveniencia de un introductor combinada con una valvula hemostatica
impide el sangrado y reduce en gran medida la posibilidad de embolia de aire.

El KIT PARA INTRODUCCION DE CATETERES se introduce en la vena subclavia,
yugular, femoral, translumbar, siendo la opcidon inteligente para llegar a los
accesos vasculares. El introductor también actua como un 'apoyo’ introductor

para la introduccion de cables de desfibrilador.

Peel-away

¥ Descripcién
Nombre genérico del producto médico.
KIT PARA INTRODUCCION DE CATETERES

Marca: BALTON

ARIO MARAVIGLIA
M $OCIO GERENTE

Argentina — Tel., Fak: 4374/2282 — Lineas Rotativas -in fo(@aximport.com.ar

Alsina 1535 4° “401” (1088);?iudad Auténoma de Buenos Aires — Buenos Aires —

PABLO H. BALDURI
FARMACEUTICO
WL, 13402
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Anexo lII.C

INTRODUGSIGN T
CATETERES

Mod:

INT.. INT...KRM
INT...H INT...KR
INT...BS INT...KH
INT...T INT...MH
INT...M INT...KRH
INT...A INT...KT
INT.. .BZ2 INT...KRT
INT...K ZWERK...
INT...KM

» Formas de Presentacion

El KIT PARA INTRODUCCION DE CATETERES se presenta en las medidas segin
se detalla en el Anexo IV

Nombre del fabricante:
BALTON Sp.z.0.0.
Nowy Swiat 7/14, 00496 Warszawa - Polonia

3.3- Equipo y material requerido para la colocacién del introductor:
El KIT PARA INTRODUCCION DE CATETERES consiste en:

v' Introductor (pelable o con valvula, segiin modelo que correspondal)

v Aguja

v Guia de alambre &
v Dilatador

Ademas de estos, son necesarios los siguientes accesorios, los mismos nc se

encuentran incluidos en el KIT:

v Antiséptico

Bisturi

Rayos X para monitoreo del procedimiento.

Pafic estéril, bata, guantes, mascarilla y gorro

NN S

Gasas

o

A
ARIO MARAVIGLI
M SOCIO GERENTE

Alsina 1535 4° “4017” (1088) ~-Ciliday Auténoma de Buenos Aires — Buenos Aires —

Argentina — Tel., Fax:»4’3?4-2282{— Lineas Rotativas -info(@daximport.com.ar

-0 H. BALDUH!
FAHMACEUTI'CO
MN. raann
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— INSTRUCCIONES DE T{
?@%L bnaulu m uso u&)@}@?\lf
Anexo HI.C CATETER"%

Anestésico local
Instrumental y sutura
Bolsa de drenaje,
Selucién salina estéril

Guia de alambre adecuada

N N N R R

Jeringa

3.5- Precauciones y advertencias:

> Efectos no deseados:

Los posibles efectos no deseados durante o luego del procedimiento pueden ser:
v" Trombosis
v Sangrado del vaso
v Hematoma vascular
v

Vaso-espasmo

¥ Contraindicaciones:

No se conocen contraindicaciones. La decisién de si es posible llevar a cabo el

procedimiento debe ser tomada por el médico a cargo del procedimiento.

» Posibles complicaciones

Las complicaciones pueden ocurrir durante ciertos procedimientos, pero puede
limitarse a la formacién de hematomas neumotérax, lesidn del plexo braquial, !

Sepsis / Infeccidon, sangrado excesivo, dafno a los vasos.

> Precanciones y Advertencias:

v El producto ha sido fabricado para UN UNICQO USO solamente.

v" No utilizar después de la fecha de vencimiento especificada en la etiqueta.

v" No utilizar si el empaque se encuentra dafiado. é)
¥ Para uso médico profesional sclarnente. 2

v El procedimiento debe ser llevado a cabo previa adecuada preparacién del

paciente en quirofano.

Alsina 1535 4° *401” (1 O/S:g)._—w- iudad Auténoma de Buenos Aires — Buenos Airgs —
Argentina — Tel., Fax® 4374.2282 - Lineas Rotativas -in'['0@aximno:(l.com.a‘le

/

. BALDURI
FARMACEUTICO
M, 3ano
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INSTRUCCIONES DE

Alsina 1335 4° “401” (1088)="Ciudad Autdénoma de Buenos Aires — Buenos Aires ~

Debido al embalaje delicade, debera tenerse sumo cuidade cuando se
prepara €l KIT para el procedimiento.

Es necesario particular atenciéon cuando el introductor es introducido en el
vaso sanguineo.

No utilice pinzas para romper el mango y / o cascara de la vaina y
provocar su retirada del cuerpo.

La vaina desprendible debe retirarse libremente del cuerpo. Si encuentra
resistencia, no fuerce la accidn exfoliante de la vaina o su retirada. Haga
las correcciones de procedimiento, ¥ luego contintie.

No intente utilizar un cable de guia sobre el diametro maximo que figura
en la etiqueta del envase.

Este aparato sélo debe ser utilizado por médicos con una buena formacién
en la técnica de angiografia.

La anatomia individual del paciente y de la técnica médico puede requerir
variaciones de procedimiento.

La insercién en la arteria puede causar sangrado excesivo v / o©
complicaciones exteriores.

La reutilizacién de designada "un solo uso” introductores crea un riesgo de
infecciones paciente o usuario (viral, bacteriana Prion, v exposicién a
endotoxinas, por ejemplo) debido a la retencidén de proteinas en materiales
de plastico (de uso anterior) y la dificultad en la limpieza de las estructuras
estrechas en interfaces de material y didametro del lumen introductor
después del contacto directo con la sangre.

La necesidad de simetria descamacion de la vaina no se puede exagerar. Si
el catéter retirar es un problema cuando la funda estd pelado, retirar
completamente la funda del sitio de introduccidén mientras se mantiene el
catéter en posicién. A continuacidn, la cascara de la vaina simétricamente
desde el catéter sujetando ambas mitades del mango.

Conservar en lugar fresco, lugar seco y oscuro,

Argentina — Tel.,

:WZZSZ — Lineas Rotativas -info{daximport.corp.ar

. BALDURI

M

FOLID

uUso INTRODUCCION DE
Anexo lIL.C CATETERES

FARMACEUTICO MARIO MARAVIQLIA

MLN. 13402 S0CI0 GERENTE
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Anexo lII.C

¥ Procedimiento adicional:

A continuacién se detalla la técnica recomendada para la utilizacion del KIT:
La puncion del vaso y la introduccién del catéter dentro de él, son realizadas
mediante la técnica de Seldinger:
a. Se ubica al paciente en posicion de Trendelenburg modificada con la
cabeza mirando para el otro lado del sitio de puncién.
b. En el sitio donde se planea realizar la puncién la piel debe estar
desinfectada y secada con toallas estériles.
c. El vaso es punzado con la aguja.
d. La guia es introducida en la luz del vaso a través de la aguja, luego se
retira la aguja del vaso.
e. El dilatador guia junto con su vaina es introducido dentro del vaso.
Movimientos rotatorios hacen mas facil la introduccion del dilatador.
f. La guia con el dilatador se retiran del vaso, €l permanece en el vaso siendo

util para la introduccién ¢ el cambio del catéter o electrodo.

3.7- INSTRUCCIONES EN CASO DE ROTURA DEL ENVASE Y
ESTERILIZACION:

No utilizar si el empaque se encuentra danado. El producto esta disefniado para

ser utilizado una sola vez.

» Esterilizacion:
Los KITS PARA INTRODUCCION DE CATETERES se encuentran esterilizados con

oxide de etileno y esta diseflado para ser usado una tinica vez, no pudiendo re-

R

esterilizarse y/o reutilizarse.

Alsinafl-S?rSf 4° “401” (1088) — Ciudad Autdnoma de Buenos Aires — Buenos Aires —
Argentina — Tel., Fax: 4374-2282 — Lineas Rotativas -info@aximport.comlar

H. BALDURI ARIO MARAVIGLY
FARMACEUTICC SOCIO GERENTE
M, 13402
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N©; 1-47-9465-12-0
E! Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
93 . ¥ de acuerdo a lo solicitado por AXIMPORT S.R.L, se autorizo la
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Kit para introduccién de catéteres
Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-678 Introductores de
Catéteres
Marca(s) de (los) producto{s) médico(s): Balton
Clase de Riesgo: Clase Il
Indicacidn/es autorizada/s: se utilizan para introducir electrodos endocavitarios
S para la estimulacion temprana y continua mediante la inserciéon de una aguja en
' una vena principal.
Modelo(s):
Kit para introducir e intercambiar cateteres y electrodos endocavitarios, con
valvula hemostatica ~ Introductor
INT3.5F, INT7F6, INT3F, INT7F6.5, INT3F11, INT7F60, INT4.5F, INT7F70, INT4F,
INT7F80, INT4F11, INT7F90, INT5.5F, INT8.5F, INT5.5F23, INT8F, INT5.5F5,
INT8F23, INTSF, INT8F45, INTSF5, INT8F60, INTS5F6, INT8F80, INTSF6.5,
INT8F90, INTS5F7, INT9.5F, INTSF7.5, INT9.5F23, INT6.5F, INTOF, INT6.5F23,
INTOF23, INT6F, INT10.5F, INT6F12, INT10.5F23, INT6F23, INT10F, INTEF45,
INT10F23, INT6F5.5, INTi1.5F, INTG6F50, INT11.5F23, INT6F60, INT1L1F,
INT6F7, INT11F23, INT6F7.5, INT12.5F, INT6F70, INT12.5F23, INT6F80,

T —
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INT12F, INT6F90, INT12F23, INT7.5F, INT14.5F, INT7.5F23, INT14.5F23, INT7F,
INT14F, INT7F12, INT14F23, INT7F23, INT16.5F, INT7F43, INT16.5F23,
INT7F45, INT16F, INT7F5.5, INT16F23, INT7F50

Kit para introducir e intercambiar catéteres y electrodos endocavitarios con
valvula hemostatica con cobertura hidrofilica - Introductor

INT3.5FH, INT7F6.5H, INT3F1i1H, INT7F60H, INT3FH, INT7F6H, INT4.5FH,
INT7F70H, INT4F11H, INT7F80H, INT4FH, INTZF90H, INTS5.5F23H, INT7FH,
INT5.5FSH, INT8.5FH, INTS5.5FH, INT8F23H, INTSFS5H, INT8F45H, INT5F6.5H,
INT8F60H, INTS5F6H, INT8F80H, INTS5F7.5H, INT8FO90H, INTSF7H, INTE8FH,
INTSFH, INT9.5F23H, INT6.5F23H, INT9.5FH, INT6.5FH, INT9F23H, INT6F12H,
INTOFH, INT6F23H, INT10.5F23H, INT6F45H, INT10.5FH, INT6F5.5H,
INT10F23H, [INT6F50H, INT10FM, INT6F60H, INT11.5F23H, INT6F7.5H,
INT11.5FH, INT6F70H, INT11F23H, INT6F7H, INT11FH, INT6F80H, INT12.5F23H,
INT6FO0H, INT12.5FH, INT6FH, INT12F23H, INT7.5F23H, INT12FH, INT7.5FH,
INT14.5FH, INT7F12H, INT14.5F23H, INT7F23H, INT14F23H, INT7F43H,
INT14FH, INT7F45H, INT16.5F23H, INT7F5.5H, INT16.5FH, INT7F50H,
INT16F23FH, INT16FH.

Kit para introducir e intercambiar cateteres y electrodos endocavitarios con
vaivula hemostatica con cobertura bacteriostatica- Introductor

INT3.5FBS, INT7F60BS, INT3F11BS, INT/F6BS, INT3fBS, INT7F70BS,
INT4.5FBS, INT7F80BS, INT4F11BS, INT7F90BS, INT4FBS, INT7FBS,
INT5.5F238S, INT8.5FBS, INTS.5F5BS, INT8F23BS, INTS.S5FBS, INT8F45BS,
INTSF5BS, INT8F60BS, INTSF6.5BS, INT8F80BS, INTSF6BS, INT8F90BS,
INTSF7.5BS, INT8FBS, INT5F7BS, INT9.5F23BS, INTS5FBS, INT9.5FBS,
INT6.5F23BS, INTOF23BS, INT6.5FBS, INTSFBS, INT6F12BS, INT10.5F23BS,
INT6F23BS, INT10.5FBS, INT6F45BS, INT10F23BS, INT6F5.5BS, INT10FBS,
INT6F50BS, INT11.5F23BS, INT6F60BS, INT11.5FBS, INT6F7.5BS, INT11F23BS,
INT6F70BS, INT11FBS, INT6F7BS, INT12.5F23BS, INT6F80BS, INT12.5FBS,
INT6FO0BS, INT12F23BS, INT6FBS, INT12FBS, INT7.5F23BS, INT14.5F23BS,
INT7.5FBS, INT14.5FBS, INT7F12BS, INT14F23BS, INT7F23BS, INT14FBS,

e
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INT7F43BS, INT16.5F23BS, INT7F45BS, INT16.5FBS, INT7F5.5BS, INT16F23BS,
INT7FS0BS, INT16FBS, INT7F6.5BS
Kit para introducir e intercambiar catéteres y electrodos endocavitarios con
valvula hemostatica, trenzada - Introductor
INT3.5FT, INTOF23T, INT3F11T, INTOF60T, INT3FT, INTOF70T, INT4.5FT,
INTOF80T, INT4F11T, INTOF90T, INT4FT, INTSFT, INT5.5F23T, INT10.5F23T,
INTS.5F5T, INT10.5F60T, INTS5.5FT, INT10.5F70T, INTS5F5T, INT10.5F80T,
INTSF6.5T, INT10.5F90T, INTSFeO0T, INT10.S5FT, INTSF6T, INT10F23T,
INTSF7.5T, INT10F60T, INTS5F70T, INT10F70T, INTSF7T, INT10F80T, INTSF80T,
INT10FOOT, INTSF90T, INT10FT, INTSFT, INT11.5F23T, INT6.5F23T,
INT11.5F60T, INT6.5FT, INT11.5F70T, INT6F12T, INT11.5F80T, INT6F23T,
INT11.5F90T, [INT6F45T, INT1L1.5FT, INT6F5.5T, INT11F23T, INT6F50T,
INT11F60T, INT6F6QT, INTL11F70T, INT6F7.5T, INTL1F80T, INT6F/OT,
INT11F90T, INT6F7T, INT11FT, [INT6F80T, INT12.5F23T, [INT6FO0T,
INT12.5F60T, INT6FT, INT12.5F70T, INT7.5F23T, INT12.5F80T, INT7.5FT,
INT12.5F90T, INT7F12T, INT12.5FT, [INT7F23T, INT12F23T, INT7F43T,
INT12F60T, INT7F45T, INTL12F70T, INT7F5.5T, INT12F807, INT/F50T,
INT12FS0T, INT7F6.5T, INT12FT, [INT7F60T, INT14.5F60T, [INT7F6&T,
INT14.5F70T, INT7F70T, INT14.5F80T, INT7F80T, INT14.5F90T, INT7F90T,
INT14.5FT, INT7FT, INT14F60T, INT8F23T, INT14F70T, INT8F45T, INT14F80T,
INT8F60T, INT14F90T, INT8F70T, INT14FT, INT8F80T, INT16.5F60T, INT8FOOT,
INT16.5F70T, INT8FT, INT16.5F80T, INT8.5FT, INT16.5F90T, INT9S.5F23T,
INT16.5FT, INT9.5F60T, INT16F60T, INT9.5F70T, INT16F70T, INT9.5F80T,
INT16F80T, INTS.5F90T, INT16FQ0T, INT9.5FT, INT16FT
Kit para introducir e intercambiar catéteres y electrodos endocavitarios con
valvula hemostatica con marcador - Introductor
INT3.5FM, INT7F60M, INT3F11M, INT7F6M, INT3FM, INT7F70M, INT4.5FM,
INT7F80M, INT4F11M, INT7F90M, INT4FM, INT7FM, INTS.5F23M, INT8.5FM,
INT5.5F5M, INT8F23M, INT5.5FM, INT8F45M, INT5F5M, INT8F60M, INTS5F6.5M,
INT8F80M, INTS5F6M, INT8F90M, INTS5F7.5M, INT8FM, INTS5F7M, INT9.5F23M,

-
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INTSFM, INT9.5F90M, INT6.5F23M, INT9.5FM, INT6.5FM, INTOF23M, INT6F12M,
INTSFM, INT6F23M, INT10.5F23M, [INT6F45M, INT10.5FM, INT6F5.5M,
INT10F23M, INT6F50M, INT10FM, INT6F60M, INT11.5F23M, INT6F7.5M,
INT11.5FM, INT6F70M, INT11F23M, INT6F7M, INT11FM, INT6F80M,
INT12.5F23M, INT6FQOM, INT12.5FM, INT6FM, INT12F23M, INT7.5F23M,
INT12FM, INT7.5FM, [INT14.5F23M, INT7F12M, INT14.5FM, INT7F23M,
INT14F23M, INT7F43M, INT14FM, INT7F45M, INT16.5F23M, INT7F5.5M,
INT16.5FM, INT7F50M, INT16F23M, INT7F6.5M, INT16FM
Kit para introducir e intercambiar catéteres y electrodos endocavitarios con
valvula hemostética - Introductor para Anestesiologia
INT3.5FA, INT8FA, INT3FA, INT9.5FA, INT4.5FA, INTS9FA, INT4FA, INT10.5FA,
INTS.5FA, INT10FA, INTS5FA, INT12.5FA, [INT6.5FA, INT12FA, INTG6FA,
INT14.5FA, INT7.5FA, INT14FA, INT7FA, INT16.5FA, INT8.5FA, INT16FA
Kit para introducir e intercambiar catéteres y electrodos endocavitarios sin
6vé|vu|a hemostatica - Introductor
.INTB.SFBZ, INT8FBZ, INT3FBZ, INT9.5FBZ, INT4.5FBZ, INTOFBZ, INT4FBZ,
INT10.5FBZ, INT5.5FBZ, INT11.5FBZ, INTS5FBZ, INT12.5FBZ, INT6.5FBZ,
INT14.5FBZ, INT6FBZ, INT14FBZ, INT7.5FBZ, INT16.5FBZ, INT7FBZ, INT16FBZ,
INT8.5FBZ
Kit para introducir e intercambiar catéteres y electrodos endocavitarios con
valvula hemostética - Introductor Cardioldgico
INT3.5FK, INT8.5FK, INT3FK, INT8.5FK23, INT4.5FK, INT8FK, INT4FK,
INT8FK23, INT4FK11, INT9.5FK, INTS5.5FK, INTS.5FK23, INT5.5FK23, INTOFK,
INT5.5FK40, INTOFK23, INT5.5FK50, INT10.5FK, INTS5.5FK55, INT10.5FK23,
INT5.5FK60, INT10FK, INT5.5FK70, INT10FK23, INT5.5FK90, INT11.5FK,
INTSFK, INT11.5FK23, INT5FK23, INT11FK, INT5FK40, INT11FK23, INT5FK50,
INT12.5FK, INTS5FKS55, [INT12.5FK23, INTS5FK60, INT12FK, INTS5FK70,
INT12FK23, INT5FK90, INT14.5FK, INT6FK, INT14.5FK23, INT6FK23, INT14FK,
INT6FK25, INT14FK23, INT6FK35, INT16.5FK, INT7FK, INT16.5FK23, INT7FK23,
INT16FK, INT7FK25, INT16FK23, INT7FK35
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Kit para introducir e intercambiar catéteres y electrodos endocavitarios con
vélvula hemostatica con marcador - Introductor Cardiologico
INT3.5FKM, INT8.5FK23M, INT3FKM, INT8.5FKM, INT4.5FKM, INT8FK23M,
INT4FK11M, INT8FKM, INT4FKM, INT9.5FK23M, INTS5.5FK23M, INT9.5FKM,
INT5.5FK40M, INT9FK23M, INT5.5FK50M, INTI9FKM, INT5.5FK55M,
INT10.5FK23M, INT5.5FK60M, INT10.5FKM, INT5.5FK70M, INT10FK23M,
INT5.5FK90M, INT10FKM, INT5.5FKM, INT11.5FK23M, INTSFK23M, INT11.5FKM,
INT5FK40M, INT11FK23M, INT5FK50M, INT11FKM, INT5FK55M, INT12.5FK23M,
INTS5FK60M, INT12.5FKM, INT5FK70M, INT12FK23M, INTS5FKS0M, INT12FKM,
INT5FKM, INT14.5FK23M, INT6FK23M, INT14.5FKM, INT6FK25M, INT14FK23M,
INT6FK35M, INT14FKM, INT6FKM, INT16.5FK23M, INT7FK23M, INT16.5FKM,
INT7FK25M, INT16FK23M, INT7FK35M, INT16FKM, INT7FKM
Kit para introducir e intercambiar catéteres y electrodos endocavitarios -
6‘ Introductor Cardioldgico para la Arteria Radial
INT3.5FKR, INTOFKR, INT3FKR, INTOFKR23, INT4.5FKR, INT10.5FKR, INT4FKR,
INT10.5FKR23, INT5.5FKR, INT10FKR, INT5.5FKR23, INT10FKR23, INTSFKR,
INT11.5FKR, INT5FKR23, INT11.5FKR23, INT6.5FKR, INT11FKR, INT6.5FKR23,
INT11FKR23, INT6FKRZ23, INT12.5FKR, INT6FKR, INT12.5FKR23, INT7.5FKR,
INT12FKR, INT?7.5FKR23, INT12FKR23, INT7FKR, INT14.5FKR, INT7FKR23,
INT14.5FKR23, INT8.5FKR, INT14FKR, INT8.5FKR23, INT14FKR23, INT8FKR,
INT16.5FKR, INT8FKR23, INT16.5FKR23, INTS.5FKR, INT16FKR23,
INT9.5FKR23, INT16FKR
Kit para introducir e intercambiar catéteres y electrodos endocavitarios con
marcador - Introductor Cardioldgico para la Arteria Radial
INT3.5FKRM, INT9FKR23M, INT3FKRM, INTOFKRM, INT4.5FKRM,
INT10.5FKR23M, INT4FKRM, INT10.5FKRM, INT5.5FKR23M, INT10FKR23M,
INT5.5FKRM,  INT10FKRM, INTS5FKR23M, INT11.5FKR23M, INTSFKRM,
INT11.5FKRM, INT6.5FKR23M, INT11FKRM, INT6.5FKRM, INT12.5FKR23M,
INT6FKR23M, INT12.5FKRM, INT6KRM, INT12FKR23M, INT7.5FKR23M,
INT12FKRM, INT7.5FKRM, INT14.5FKR23M, INT7FKR23M, INT14,5FKRM,
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INT7FKRM, INT14FKR23M, INT8.5FKR23M, INT14FKRM, INT8.5FKRM,
INT16.5FKRM, INT8FKR23M, INT16.5FKR23M, INT8FKRM, INT16FKRM,
INT9.5FKR23M, INT16FKR23M, INT9.5FKRM

Kit para introducir e intercambiar catéteres y electrodos endocavitarios con
védlvula hemostatica con cobertura hidrofilica - Introductor Cardioldgico
INT3.5FKH, INT7FK23H, INT3FKH, INT7FK25H, INT4.5FKH, INT7FK35H,
INT4FK11H, INT7FKH, INT4FKH, INT8.5FK23H, INTS5.5FK23H, INT8.5FKH,
INT5.5FK40H, INT8FK23H, INTS.5FK50H, INT8FKH, INT5.5FK55H, INTS.5FK23H,
INTS.5FK60H, INT9.5FKH, INT5.5FK70H, INT9FK23H, INTS5.5FK90H, INT9FKH,
INTS.5FKH, INT10.5FK23H, INT5FK23H, INT10.5FKH, INT5FK40H, INT10FK23H,
INTSFKS0H, INT10FKH, INTS5FK55H, INT11.5FK23H, INT5FK60H, INT11.5FKH,
INTSFK70H, INT11FK23H, INTSFKSOH, INT11FKH, INTS5FKH, INT12.5FK23H,
INT6.5FK23H, INT12.5FKH, INT6.5FK25H, INT12FK23H, INT6.5FK35H,
INT12FKH, INT6.5FKH, INT14.5FK23H, INT6FK23H, INT14.5FKH, INT6FK25H,
INT14FK23H, INT6FK35H, INT14FKH, INT6FKH, INT16.5FK23H, INT7.5FK23H,
INT16.5FKH, INT7.5FK25H, INT16FK23H, INT7.5FK35H, INT16FKH, INT7.5FKH
Kit para introducir e intercambiar catéteres y electrodos endocavitarios con
valvula hemostatica con marcader - Introductor

INT3.5FMH, INT9.5FMH, INT3FMH, INTSFMH, INT4.5FMH, INT10.5FMH,
INTAFMH, INT10FMH, INTS.5FMH, INT11.5FMH, INTSFMH, INT11FMH,
INT6.5FMH, INT12.5FMH, INT6FMH, INT12FMH, INT7.5FMH, INT14.5FMH,
INT7FMH, INT14FMH, INT8.5FMH, INT16.5FMH, INT8FMH, INT16FMH

Kit para introducir e intercambiar catéteres y electrodos endocavitarios con
cobertur!a hidrofilica - Introductor Cardiolégico para la Arteria Radial

INT3.5FKRH, INTOFKR23H, INT3FKRH, INTOFKRH, INT4.5FKRH, INT10.5FKR23H,
INTAFKRH, INT10.5FKRH, INTS5.5FKR23H, INT10FKR23H, INT5.5FKRH,
INT1IOFKRH, INTS5FKR23H, INT11.5FKR23H, INT5FKRH, INT11.5FKRH,
INT6.5FKR23H, INT11FKRH, INT6.5FKRH, INT12.5FKR23H, INT6FKR23H,
INT12.5FKRH, INT6FKRH, INT12FKR23H, INT7.5FKR23H, INT12FKRH,
INT7.5FKRH, INT14.5FKR23H, INT7FKR23H, INT14.5FKRH, INT7FKRH,
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INT14FKR23H, INT8.5FKR23H, INT14FKRH, INT8.5FKRH, INT16.5FKR23H,

INT8FKR23H, INT16.5FKRH, INT8FKRH, INT16FKR23H, INT9.5FKR23H,

INT16FKRH, INTS.5FKRH

Kit para introducir e intercambiar catéteres y electrodos endocavitarios con

valvula hemostatica, trenzada - Introductor Cardioldgico

INT3.5FKT, INT7FK23T, INT3FKT, INT7FK25T, INT4.5FKT, INT7FK35T,

INT4FK11T, INT7FKT, INT4FKT, INT8.,5FK23T, INTS.5FK23T, INT8.5FKT,

INT5.5FK40T, INT8FK23T, INT5.5FK50T, INT8FKT, INTS.5FK55T, INT9.5FK23T,

INT5.5FK60T, INT9.5FKT, INTS5.5FK70T, INTSFK23T, INTS5.5FK90T, INTOFKT,

INTS.5FKT, INT10.5FK23T, INTS5FK23T, INT10.5FKT, INT5FK40T, INT10FK23T,

INT5FK50T, INT10FKT, INTSFK55T, INT11.5FK23T, INTSFK&QT, INT11.5FKT,

INTSFK70T, INT11FK23T, INTSFK9OT, INT11FKT, INTSFKT, INT12.5FK23T,

INT6.5FK23T, INT12.5FKT, INT6.5FK25T, INT12FK23T, INT6.5FK35T, INT12FKT,
6‘ INT6,.5FKT, INT14.5FK23T, INT6FK23T, INT14.5FKT, INT6FK25T, INT14FK23T,

INT6FK35T, INT14FKT, INT6FKT, INT16.5FK23T, INT7.5FK23T, INT16.5FKT,

INT7.5FK25T, INT16FK23T, INT7.5FK35T, INT16FKT, INT7.5FKT

Kit para introducir e intercambiar catéteres y electrodos endocavitarios con

valvula hemostatica, version trenzada - Introductor Cardiolégico para la Arteria

Radial

INT3.5FKRT, INTOFKR23T, INT3FKRT, INTO9FKRT, INT4.5FKRT, INT10.5FKR23T,

INT4FKRT, INT10.5FKRT, INTS5.5FKR23T, INT10FKR23T, INTS.5FKRT,

INT10FKRT, INTS5FKR23T, INT11.5FKR23T, INT5FKRT, INT11.5FKRT,

INT6.5FKR23T, INT11FKRT, INT6.5FKRT, INT12.5FKR23T, INTBFKR23T,

INT12.5FKRT, INTEFKRT, INT12FKR23T, INT7.5FKR23T, INT12FKRT,

INT7.5FKRT, INT14.5FKR23T, INT7FKR23T, INT14.5FKRT, INTZ7FKRT,

INT14FKR23T, INT8.5FKR23T, INT14FKRT, INT8.5FKRT, INT16.5FKR23T,

INT8FKR23T, INT16.5FKRT, INT8FKRT, INT16FKRZ3T, INT9.5FKR23T,

INT16FKRT, INT9.5FKRT

Kit para introducir e intercambiar catéteres y electrodos endocavitarios con

valvula hemostética - Introductor para Hemostasis Tripie Acceso

R
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TKATINT
Kit para introducir electrodos con vaina separada
ZWERK6.5F, ZWERK10F, ZWERK6F, ZWERK11.5F, ZWERK7.5F, ZWERKI11F,
ZWERK7F, ZWERK12F, ZWERKS8.5F, ZWERK13F, ZWERKS8F, ZWERK14F,
ZWERK9.5F, ZWERK15F, ZWERKYF, ZWERK16F, ZWERK10.5F
Perfodo de vida util: 5 afios

- Condicién de expendio: Venta  exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias.
Nombre del fabricante: Balton Sp. z.0.0.
Lugar/es de elaboracién: Nowy Swiat 7/14, 00-496 Warszawa, Polonia.

Se extiende a AXIMPORT S.R.L el Certificado PM-646-03, en la Ciudad de Buenos
Aijres, a 31ENE2014, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de

la fecha de su emisidn.
DISPOSICION No @7 | }ﬂhm‘tﬁ _

— ,@H‘g 7 .
e D1, OTTO A, CRSINGHER
Sub Administrader Naclonal

A"N‘M‘ ADT.
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