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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2021-91-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 4 de Enero de 2021

Referencia: 1-47-3110-4774-20-4

VISTO e Expediente N° 1-47-3110-4774-20-4 del Registro de esta Administracion Naciona de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones BIOTRONIK ARGENTINA S.R.L., solicita se autorice la inscripcién en €
Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado relne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita

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

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

Por dllo;



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
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca BIOTRONIK, nombre descriptivo Guia Polimérica Continuay nombre técnico Guias,
de acuerdo con lo solicitado por BIOTRONIK ARGENTINA SR.L., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran a 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-2020-82440474-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar |la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-2315-36", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase e Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

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

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en e Registro Naciona de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en e articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Guia Polimérica Continua

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
11-927 Guias

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): BIOTRONIK

Clase de Riesgo: 1V

Indicacion/es autorizadals:

Las Guias Poliméricas Continuas Streamer estan indicadas para su uso en la vasculatura coronaria y periférica, a
fin de facilitar la colocacion selectiva de catéteres de intervencion con lumen de guia y cables venosos de



Biotronik compatibles.

Modelos:

356784 Guia Polimérica Continua Biotronik, Estéandar (S), Recta

356785 Guia Polimérica Continua Biotronik, Estandar (S), J

356786 Guia Polimérica Continua Biotronik, Reforzada (ES) (Bulach), Recta
356787 Guia Polimérica Continua Biotronik, Reforzada (ES) (Bulach), J
363724 Guia Polimérica Continua Biotronik, Reforzada (ES) (Berlin), Recta
363725 Guia Polimérica Continua Biotronik, Reforzada (ES) (Berlin), J
363726 Guia Polimérica Continua Biotronik, Refuerzo Distal (XT), Recta
363727 Guia Polimérica Continua Biotronik, Refuerzo Distal (XT), J

Periodo de vida ttil: 4 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencidn de la materia prima de origen biotecnol 6gico: N/A
Forma de presentacién: Cada envase contiene 1 0 5 guias por unidad de venta, de forma estéril.
Método de esterilizacion: Esterilizado por 6xido de etileno

Nombre del fabricante:

Brivant Ltd.

Lugar de elaboracion:

Parkmore West Business Park, Galway, Irlanda

Expediente N° 1-47-3110-4774-20-4

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa

Date: 2021.01.04 12:29:44 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2021.01.04 12:29:46 -03:00
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Fabricado por:

BRIVANT LTD,

Parkmane West Business Park
Galway. Trianda

Importado por:

BIOTRONIK ARGENTINA 5.5.L.

Direccion completa: Pend N®345 — CP 1067 — Cudad Autdnoma de Buenos Ajres.
Teléfono: +54 [11) 5263-8374 Int: 1142

Fax: +54 {11) 5263-8374 Int: 1142

Depdsito; Rio Limay 1985, CABA.

¢ BIOTRONIK

Guia Polimérica Continua
Modekio: 3000000

N° de referencia.

L N= de lote.

Fecha de vendmiento,

Producto de un solo uso. No reutilizar,

;J
-
[remeleo) Producto estéril, Esterilizado por Oxido de Etikeno.

No reesterilizar.
g JE Temperatura de almacenamienito.
A Consulte las instrucdones de uso.
@ Mo Io utilice si el envase esta dafiado,
-fb Conservar en un lugar seco.
iﬁ Mantener alejado de la luz solar

USD EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS —
DT: Gabriel Norberto Senvidio, Farmacéutioo M.N 15357
AUTORIZADO PDHr.l,:hANI"'IATFMEEIIS 36 f
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CARATULA

DISPOSICION 2318/02 (T.0. 2004)
ANEXO 11IB

INSTRUCCIONES DE USO
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excellence for life PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

3.1- Indicaciones contempladas en el rotule.
Fabricado por:

Brivant Lid.

Parkmare West Business Park

Galway, Idands

Importado por:

BIOTRONIK ARGENTINA S.R.L.

Direccion completa: Pert N°345 — CP 1067 — Ciudad Autdnoma de Buenos Aires,
Teléfono: +54 (11) 5263-8374 Int: 1142

Fax: +54 (11) 5263-8374 Int: 1142

Depésita: Rio Limay 1965, CABA.

@ BIOTRONIK

Guia Polimérica Continua.
Modelo: X300

CONTENIDD: Cada envase contiene o 5 guias por unidad de venta.

N® de referenda.

N de lote.

Fecha de vencimiento.

Producto estéril. Esterilizato por Cxido de Etileno.
Producto de un solo uso. No reutilizar.

Mo reesterilizar,

"

]

-
T
.

Temperatura de almacenamiento,

Consulte fas instrucciones de uso.

>t

!
i

E@ Mo lo utilice si el envase esta dafiado.
- Conservar en un lugar seco,
3 - Mantener alejada de la luz solar ;
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excellence for life PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Vida util: 4 anos {(a partir de fecha de fabricacion)

USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
OT: DT: Gabriel Norberto Servidio, Farmacéutico M.N 15957
AUTORIZADD POR LA ANMAT PM-2315-36

3.1- Indicacidn, finalidad o uso al que se destina &l producto médico segin lo indicado por el
fabricante:

Las Guias Polimérica Continua Streamer estan indicadan para su uso en ka vasculatura coronaria y periferica,
a fin de facilitar la colocacion selectiva de catéteres de intervencion con lumen de guia ¥ cables venosos de
Biotronik compatibles.

3.2- Prestaciones y posibles efectos secundarios no deseados:

La Guia Polimérica Continua Streamer es una guia dirfigible con wna punta distal moldeable. Tambien esta
disponible con la opcian de punta en "1" premoldeada. La Guia Polimérica Confinua Streamer esta disponible
oon tres tipos de cuerpo distintos: estandar, soporte adicional (E5) y soporte distal adicional (XT). Las guias
con cusmo de tipo estandar y soporte adicional (ES) estan disponibles con una punta de alts fivdhilidad
(HF}, vy las guias con un cuerpo de soporte distal adicional (XT) se encuentran disponibles con una punta
flexible (F).

Estan indicadas para su uso en la vascufahura coronaria y periférica, a fin de fadlitar la colocacion selectiva
de catéteres de inkervencion con lumen de guia ¥ cables venosos de Biotronik compatibles.

Las Guias Poimeérica Continua no estan disefiadas para utilizarse en la vasculatura cerebral.

Esta contraidicado en pacientes no considerados aptos para una intervencion vascular,

El incumplimients de las instrucciones puede afectar al rendimiento de 1 guia v provocar complicaciones.

La reutifizacion de dispositivos de un solo uso crea un resgo potendal de infecciones para el padiente o &
usuario, La contaminadon del dispositivo puede provocar lesiones, enfermedad o incluso la muerte del
paciente.

3.3- Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse a
los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de informacion
suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los productos médicos que debera utilizarse
a fin de tener una combinacién segura

- Para cargar la guia en & sistema del catéter de intervencion ufilice uno de los dos métodos que se
describen a continuacion:

A- [a’teter&demtewmnmdedesﬁamm pento

- Prepa Eimteta'demtewutlm de acuendo cuu: r%(i Oél %AP%IIINPM#ANMAT
e taie
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22 BIOTRONIK - =

excellence for life PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

- 5i o desea, puede moldear la punta de la guia mediante la técnica estandar. No utilice instrumentos de
maoldeado con extremos afilados.
- Humedezca la guia con soludon salina para mejorar Iz lubricidad de la superficie.
- Cologue Ia guia en el catéter de intervencion v hagala avanzar hasta que la punta aparezca en posicion
inmediatamente proximal @ fa punta distal del catéter de intervencian.
- Introduzca el sistema del catéter de intervendon/guia a traves de la valvula hemostatica del catéter guia y
haga avanzar el sistema hasta que se encuentre en posicion proximal 2 la punta del catéter guia.
- fsegure el catéter de inbervencion dentro de la valvula hemostatica con cuidado de no apretar el accesorio
de compresion de forma excesiva,
- Puede utilizarse un dispositivo de aplicacion de torsion en el extremo proximal de |3 guia.
- Haga avanzar | guia hacia el interior del vaso en tratamiento v a traves de la lesion mediants vision
fiuorocopica, a fin de facifitar su correcta colocadon.
- Mientras sujeta la guia en su sitio, haga avanzar el catéter de intervencion sobre 1a guia y hacia el interior
de |z lesidn en ratamiento.
- Complete el procedimiento v extraioa 1a guia v el catéter de intervencidn de acuerda con & protocolo del
procedimiento.

B Catéteres de intervencion de intercambio Bpido
- Prepare &l catéter de intervencion de acuerdo con (35 instrucciones def fabricante,
- 5i Io desea, puede moldear la punta de la guia mediante Ia téonica estandar. No utilice instrumentos de
maoldeado con extremaos afilados.
- Humedezca la guia con soludon saling para mejorar la lubrididad de la superfice.
- Introduzca |a guia a traves de la valvula hemostatica del cateter guia mediante un introductor de guias.
- Retire & introductor de guias; para ello, deslicelo sobre el extremo proximal de la guia. Asegure la guia
dentro de la valvula hemostatica con cuidado de no apretar & acoplamiento de compresion de forma
EXCESING.
- Haga avanzar |8 guia hacia &l interior dal vaso en tratamiento v a través de I3 lesion mediante vision
fiuorocopica, a fin de facilitar su cormecta colocacion. Puede utiizarse un dispesitive de aplicacion de torsion
en el extrema proximal de la guia.
- Introduzca con ouidado & extremo proximal de la guia en el @Etéter de intervencion de intercambio rapido
y hapgala avanzar hasta que Negue a su posicin de acuerdo con las instrucciones del fabricante.
- Mientras sujeta la guia en su sitio, haga avanzar &l catéter de intervencion sobre la guia y hacia el interior
de |a lesidn en tratamiento.
- Complete &l procedimiento v extraiga 13 guia y & catéter de intervencion de acuerdo con & protooolo def
procedimiento. —

- La guia pusde utilizarse para colocar cables de eledtroestimulacion cardiaca venosos ﬂ;n'unams de

desplazamiento sapre guia (OTW) de BICTRONIK mrngau’bls £n el seno corondrio mﬁﬁ nte una de los dos
métodos qlie se debofiben a continuaion. IF-2020-82440474-A PN_I[}' i ,#.'te NMAT
| BABRIEL SERVH
J: L i At or mmﬂ“
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A- Cables venosos coronarios de desplazamiento sobre guia Técnica de precarga
- Prepare el cable de acuerdo con las instrucciones del fabricante.
- 5i lo desea, puede moldear la punta de la guia mediante Ia témica estandar. No utilice instrumentos de
moldeado con extremos afiados.
- Humedezca la guia con soludon saling para mejorar la lubricidad de la superficie,
- Introduzca con ouidade ef extremno distal de la guia a través de 13 davija del conector del cable.
- Haga avanzar la guia hasta gue su punta se encuentre en posicion inmedistamente prosdmal con respecto
a la punta del cable.
- Dirija &l cable (con la guia en su interior) a traves de la valvula hemostatica y hacia el interior del cateter
guia, y hagalos avanzar hasta casi llegar a la punta del catéter guia.
- Apriete i3 valvula hemostatica afrededor del cable hasta gue resulte casi imposible maniobrar el cable.
- Puede utifizarse un dispositivo de aplicacion de torsion en &l extremo proximal de la guia.
- Bajo vision fluoroscopica, haga avanzar [@ guia hasta que flegue a su posicion de desting en el sistema
VEMNOS0 CORonano.
- Mantenga la posicion de la punta de 3 guia al Hempo que hace avanzar el cable sobre |3 guia hasta flegar
a la ubicacion deseada.
- Extraiga mon cuidado la guia mientras observa su movimiento mediante fiioroscopia.

B- Cahies venosos coronarios de desplazamiento sobre guia Técnica de guia al descubierto
- Prepare el cable de acuerdo con las instrucciones del fabricante.
- 5i o desea, puede moldear la punta de la guia mediante la técnica estandar, No utilice instrumentos de
mldeado con extremos afilados.
- Humedezca la guia con soludon salina para mejorar Iz lubricidad de la superficie.
- Tras colocar el catéter guia, introduzca con cuidado Ja guia a través de la vahvula hemostatica acoplada al
cateter guia mediante un introductor de guias.
- Retire el infroductor de guias; para ello, deslicelo sobre el extremo proximal de la guia.
- Apriete 3 valvula hemostatica afrededor de 1a guia hasta que resufte casi imposible manicbrar la guia.
- Puede utilizarse un dispositivo de apficacion de torsion en &l extremo prowimal de la guia. B dispositivo de
torsion debe retirarse antes de dirigir el cable sobre la guia.
- Bajo vision flunroscdpica, haga avanzar |3 guia hasta que llegue a su posicion de desting en el sistema
VENoso COronanio.
- Mantenga la posicion de la punta de ks guia al tiempo gue hace avanzar el cable sobre la guia hasta Hegar
a la ubicacién deseada.
- Bxtraiga con cuidado 12 guia mientras obsarva su movimiento mediante ﬂumus;npﬁa._

# '-._I ::- | I !I‘. .:|||“I-r||..-,:
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3.4- Informacion que permita comprobar si el producto medico esta bien instalade y pueda
funcionar correctamente y con plena seguridad.

- Mediante una técnica estéril y aséptica extraiga la guia junto con la espiral protectora del envase v
depositelas en una superfide estérl.

- Para mejorar el deslizamiento de la gui, imgue la espiral protectora con sofucion salina, La espiral
protectora lleva incorporado un conector Luer lock.

- Empuje suavemente 2l extremo provdmal de la guia empezando por |3 ventana de |3 espiral protectora, de
forma gue |a punta y una parte del cuerpo sobresalgan del conedior Liser lock. Empuje hasta que el extremo
proximal se haya introducido completamente en la espiral protectora. Tire suavemente de [a parte distal del
oueTpn de |3 guia, gue en ese moments sobresaldrd del conector Luer lock, hasta extraer por completo @
guia de la espiral protectora. No sujete la guia por su punta distal cuando Iz extraiga de la espiral protectora.

3.5- Advertencias

El dispositivo solo debe ser utilizado por médiocos que ocuenten con 1@ formacion necesaria para realizar
intervenciones vasculares o colocar cables venosos coronarios de BIOTRONIE.

Consulte las instrucciones de uso,

Esterlizado con gas de duido de efilena.

Utifice Ia guia antes de |a fecha de caducdad impresa en (3 etigueta del envase.

Consulte las instrucciones que se incluyen con todos los dispositivos de intervendion o con los cables
¥EnosDs coranarios implantables de BIOTROMIK gue vayan a utilizarse conjuntamente con @ guia de
polimero Streamer para obtener informacion sobre los usos previstos, |as contraindicaciones y las posibles
complicaciones.

La guig es un instrumento delicado, por o gque no se debe hacer avanzar, retirar ni girar si se encuentra
resstencia. La manipulacion de la guia debe realizarse bajo observacion fluoroscopica en todo momento,

Si la guia se ha retirado y va a introducirse de nuevo, es preciso inspectionaria para detectar posibles danos
{partes debilitadas o dobladas) antes de volverse a introducir.

Mo vuehva a introducir la guia si presenta partes debilitadas o dobladas.

La limpieza, desinfeccion y esterilizacion pueden afectar @ las caracteristicas esenciales del materal y el
disefio, y provocar el fallo det dispositivo,

Eventos Adversos
Los posibles eventos adversos que pueden resultar del uso del dispositivo induyen, entre ofros;
+ Intervencion adicdonal {endovascular o quirirgica) m—

= Avance hacia el espacio subintimal. .
- "-.\ | I-:'. |
\f /. Vi
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+ Reacdion aléngica

+ Efecto antigénico

* Arritmia

+ Taponamiento cardiaoo

* Muerte

* Disecrion

+ Embaolia

+ Cirugia de emergencia

+ Frataso para cruzar la ocusion [ lesion

+ Cable guia enredado | incrustado dentro del stent vigjo
+ Guia de alambre alojado en el atéter

+ Fractura | separacion [ desprendimiento del cable guia
+ Hematoma y otras complicaciones en el sitio de acceso,
+ Hemorragia (sangrado}

# Infeccion

+ Irritacion del vaso causante de espasma del vaso,

+ Infarto de miocardio

+ Mo hay reentrada de luz verdadera

* perforacion

+ Derrame pericardion

+ Reacoion a bos medios de contraste.

« formacion de trombos

+ Diseccion o perforacion del vaso.

* Oclusion del vaso.

+ Traumatismo / lesion del vaso que conduce a la formacion de fistulas.

3.6- Riesgos de interferencia reciproca en investigaciones o tratamientos especificos
Mo corresponde

3.7- Instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de esterilidad vy si
corresponde la indicacion de los métodos adecuados de reesterilizacion

Mo debe utilizarse si el envase esta dafado. i
Mo debe volver a esterilizarse ni a utifizarse. ]
Mo debe Iimyhﬁe;un abcohiol. [

| ! g’ i il
\N v |F-2020-82440474-APN&HIRMEANMAT
ok e

APTILERADD Hiotranik Argenting 5. 8.1,
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3.B- 5i el producto meédico esta destinado a reutilizarse, datos sobre los procedimientos de
reutilizacion, incluido la impieza, desinfeccion, acondicionamiento, y esterilizacion
No debe volver a esterilizarse ni a utifizarss.

3.9- Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adidonal que se deba realizar
antes de utilizar el producto médico (Ej., esterilizacion, montaje final, entre otros)

Antes del uso, confirme |3 compatibiidad del digmetro exterior de 13 guia con &l catéter de intervencion o
oon los cables venosos coronanos.

3.10- Informacion sobre naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de la radiacion si el producto
médico emite radiaciones con fines médicos
No corresponde

3.11- Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del
producto médico
No corresponde

3.12- Precauciones que deben adoptarse, en condiciones ambientes previsibles, con respecto a
la exposicion a campaos magnéticas, a influencias eléctricas externas, descargas electrostaticas,
presion o variaciones de la presion, aceleracion a fuentes térmicas de ignicion, entre otras.

La trayectoria del cable guia a través de los vasos se visualiza en un equipo de imagenes de rayos X que
muestra & cable guia, v en particular su punta de platino, debido a la densidad de los metales utifizados.

La inyecdon de un tinte radiopaco resalta la red ramificada de los redpientes, proporcionando asi al usuario
una referencia de la ubicacion en cuanto a la punta del cable en relacion con el sitio objetivo,

313 Medicamentos que el producto médico esté destinado a administrar
No - mmponde

anmat , ,
EB5.£0 la eliminacion del producto medico
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3.15- Medicamentos incluidos en el producto medico . .

Mo nd g
corresponde anmat
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3.16- Grado de precision atribuido a los productos @étlcende praiicin
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2021-00355249-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 4 de Enero de 2021

Referencia: 1-47-3110-4774-20-4

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-47-3110-4774-20-4

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por BIOTRONIK ARGENTINA SR.L., se autoriza 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: Guia Polimérica Continua

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
11-927 Guias

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): BIOTRONIK

Clase de Riesgo: 1V

Indicacion/es autorizadals:

Las Guias Poliméricas Continuas Streamer estan indicadas para su uso en la vasculatura coronaria y periférica, a
fin de facilitar la colocacion selectiva de catéteres de intervencion con lumen de guia y cables venosos de
Biotronik compatibles.

Modelos:
356784 Guia Polimérica Continua Biotronik, Estéandar (S), Recta

356785 Guia Polimérica Continua Biotronik, Estandar (S), J



356786 Guia Polimérica Continua Biotronik, Reforzada (ES) (Bulach), Recta

356787 Guia Polimérica Continua Biotronik, Reforzada (ES) (Bulach), J
363724 Guia Polimérica Continua Biotronik, Reforzada (ES) (Berlin), Recta
363725 Guia Polimérica Continua Biotronik, Reforzada (ES) (Berlin), J
363726 Guia Polimérica Continua Biotronik, Refuerzo Distal (XT), Recta
363727 Guia Polimérica Continua Biotronik, Refuerzo Distal (XT), J
Periodo de vida Util: 4 afios

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biotecnol 6gico: N/A
Forma de presentacion: Cada envase contiene 1 0 5 guias por unidad de venta, de forma estéril.
Método de esterilizacion: Esterilizado por éxido de etileno

Nombre del fabricante:

Brivant Ltd.

Lugar de elaboracion:

Parkmore West Business Park, Galway, Irlanda

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-2315-36, con una vigencia cinco (5)
afios a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-4774-20-4
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