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DISPOSICION N' r, 5 4 1 
BUENOS AIRES, Z 3 FEB 2011 

VISTO el Expediente N° 1-47-13416/10-1 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones American Fiure S.A. solicita se 

autorice la inscripción en el Registro de Productores y Productos de Tecnología 

Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto 

médico. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos 

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y 

MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional 

por Disposición ANMAT NO 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento 

de Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los 

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los 

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control 

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en 

los proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, 

han sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. 

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales 

que contempla la normativa vigente en la materia. 

\Q. Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto 

~ médico objeto de la solicitud. 

\.../ 
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CISPOSICION Nol5 , 1 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos 80, inciso 

11) y 10°, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 10- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de 

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca 

Jelco Radiopaque/Jelco Plus, nombre descriptivo Catéter intravascular 

periférico y nombre técnico Catéteres Intravenosos Periféricos, de acuerdo a lo 

solicitado por American Fiure S.A., con los Datos Identificatorios Característicos 

que figuran como Anexo I de la presente Disposición y que forma parte 

integrante de la misma. 

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

instrucciones de uso que obran a fojas 11 a 21 y 22 a 25 respectivamente, 

figurando como Anexo II de la presente Disposición y que forma parte 

integrante de la misma. 

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo 

III de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar 

la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-921-90, con exclusión de toda otra 

leyenda no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por 

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 
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7068-INT: 14 X SOmm 

Período de vida útil: 5 años 

DlSPOSlClON N· 1 5 4 1 

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones 

sanitarias. 

Nombre del fabricante: Smiths Medical Italia SRL 

Lugar/es de elaboración: Via Delia Stazione 2,04013 Latina Scalo, Latina, Italia 

Expediente NO 1-47-13416/10-1 

DISPOSICIÓN NO 154 1 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PROD~TO MÉDICO 

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO ..... ~1. .. :> ... , .. .1. .... 
Nombre descriptivo: Catéter intravascular periférico. 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 10-727- Catéteres, 

Intravenosos, Periféricos. 

Marca del producto médico: Jelco Radiopaque. Jelco Plus. 

Clase de Riesgo: Clase III 

Indicación/es autorizada/s: Los catéteres intravasculares están indicados para 

el acceso vascular, permitiendo acceder así a la vena o arteria para la 

administración de líquidos y medicamentos. Se presentan en un envase 

primario de material plástico transparente semirrígido, termoformado, 

termosellado y rotulado. Para la venta se acondicionan en envase secundario de 

50 unidades, incluyendo en el mismo el manual de instrucciones de uso. 

Modelo(s): Jelco Radiopaque: 

4030-INT: 22G x 25mm 

4032-INT: 16G x 50mm 

~J 4033-INT: 24G x 19mm 

4034-INT: 18G x 45mm 

4036-INT: 20G x 32mm 

4038-INT: 14G x 50mm 

Jelco Plus 

\ .. , 
'\ 

( 
\ 

7060-INT: 22G x 25mm 

7062-INT: 16G x 50mm 

7063-INT: 24G x 19mm 

7064-INT: 18G x 45mm 

7066-INT: 20G x 32mm 
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ARTICULO 60 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas 

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la 

presente Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, 11 Y 111. Gírese al 

Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. 

Cumplido, archívese. 

Expediente N° 1-47-13416/10-1 

DISPOSICIÓN N° 1 5 4 1 
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ANEXO Ir 

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

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO 

........ ' ... 5 ... 4 .. 1......... . 
l~ (; .. v( L, R 

_ \ SltlG\\1> 

D'. 0110 ;~~~ .... fO" .u.· I " ....... ,., . ... ~. 

, 



MODELO DE ROTULO PARA: 
CA TETER INTRA VASCULAR PERIFERICO 

JELCO RADIOPAOUE 
JELCOPLUS 

Material de uso único - At6xico - Estéril - Apirógeno. 
NO UTILIZAR SI EL ENV ASE NO ESTA INTEGRO 

Mayor infonnación en el interior del envase 
Importador: American Fiure SA - l.A. García 1279 - Capital 

Dir.Téc.: Natalia Sygiel M.N. 12283 - Hab. ANMAT Leg. 921 
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias. 

Autorizado por A.N.M.A.T. 
PM-92 1-90 

1 



Jelco® Plus 

[de) 1. V.Kat_llií"tgenfihlll 
[Ir] CeIh6t ... LV. Rac:lo aplque 
nt] catet.el.V. Racloplco 
[ .. )c.w.~V.RacIo ....... 
[IV) I.V ..... tMro'· Aiintgentit 
[ni) l.1/; Cothoter RocIlo-opalk 
[pt) CototIr l. V.AldIopHo 
(fl) l. V. KototrIt· __ oItHvI-. 
[de) 1.Y.Kat_· ....... _ 

[el) .AapoK .... ,,""" """"""'" 

Jelco® Plus 

[de) I.V.Kat_lIIioltgHlihlll 
[tr] c.ttMt., l. v. RadIo opaque 
[lt) eotot ... I. v. _opo<o 
[el) (.* .. 1. V.AldIo ....... 
[IV) I.Y-kltetro,- Aiintgentit 
[nI) I.V. Cothoter RocIIo-opa.k 
[pt)Coteterl.V. __ 
[ft) l.1/; Ka_t -__ oItHvl-. 
[do) l.1/; Ka_- .... , .. _ 

[eI)~~Aimv.",_ 

TRASf'OIt1O "'1. 1101 

Jelco® Plus 

L=50 mm 
00=1;80 mm 
F = 210 ml/mln 

Jelco® Plus 

L=50 mm 
00=1,80 mm 
F = 210 ml/mln 

I LOT I 0404524 

c:::iJ 2004/04 
~ 2009/04 

I LOT I 0404524 

c:::iJ 2004/04 
~ 2009/04 



Jeleo·Plus 
ca......~· .. WS·c........tnlwMCUl .. 
,..".,. ........... .......... 
I.v.c.tIMlIIrn'IM ...... Oot .. ·,...,.,~M. 

1 .......... 
......... , ... ~ t, ......... DIIG.MVIU.; 
102....,.J ............. ' l._oC. 
~',1"" ....... to.a. ............. 1c:o. 
,......UIoOnlco...".....r ... ~ 
,.. ............ c.n ........... Ihpo • ................... ,.,,,,... ...... . vaHM..,..... ...... cn± ... '_nIo 
........................ CIdIcwtucho 
c:ontIMIlO ...... UC ... 77I-HIt 
,......,.. ........... s"J ............. iI,l 
0401JLIIdI.SaIo .... 
SnIIIIY .................... Ltd. ......... . 
unCIIhIN ... ..,... UK. ....... ...,. 

:UTUCOO"'-O 1431 

Jeleo·Plus 
LñIMr JlLCo·,ws· c.......lntrwatad .. 
....,..ko.l"aIur .... o~ 
l.y.c.dNter......,. .... OotOft·PoIru ........ · 

.... ,....por:: .......................... 

.......... Uda.CIIPJ:H.Ol'.5701OOO1 .. Av. 
JIauNIt .. ,M1 tl11 SAo ....... I'IIIG.MVIIA~ 
IOZ»HOOOJfamL ... s-.C.LMazMoC'" 
S, 11 .. "1Mft.0JddD ........ ApfrogInIco. 
P'rodutode Uso Ottko."....." ... ~ ProIIIIdo 
... :a .. .,.C .. HrV ........... po ..... 
1ndI .................. ' ...... _ ....... 
doproduto .......... MI .... nIofor-.rta, 
...,.' .... "" ........ CMuCGlll6nllZ I3I'tUChoI. 
Ca. caruhoc:ont*w JO ....... 
SAoC 0100 77J.Hst'.oISnINh ........... s .... 1. 
VI ........... e.,J 0401J......,.ka60 ... . 
SmIttu ...... 11ItIMt1llfoft .. Ud .......... , 
LanCMhh ... .,.. UK. ........ ...,. 

TIlA5POfm) Frl~ 1M3 

Jeleo·Plus 
c_ar.o·I'WS.ca...~ _._-

'54 1 

LV.c-... .......... ootaft·,..,....... 

00=0,90 mm 
F=38 ml/mln 

Jeleo·Plus 
CaIIIter .8.CO'1'W$ -cn.e.r 1nhVaIcut. .... ..... ~ ......... 

0911478 

¿]2009/11 
~ 2014/11 

I.V.C.-.-......... OcrIan·~. 

L=25 mm 
00=0,90 mm 
F =38 ml/mln 

0911478 
¿]2009/11 
~ 2014/11 



Jeleo·Plus 
ca.....JB.CO·.ws·CIe.IIr ... ..ad. .....,....,....... ........... 
.. v.CAIttMIw.....,. ... oot ... ·,..,..,....... 

24G 
InlpartMopor.SnIIht ............. .......... 
............ Ullta.CIfP.h .... 'l.S7IfOOO' ... A .. , 
........ ,Mlq 1111o .......... UGJIIiMSA: 
102atMOU,.,.., ....... C.L--..C.,.. SP', .. .,I .... iOsldD .......... ~1c& 
... "-O.UIoO""-o.InIIr .... ~ 
PraRlfdo""l r. can ........ IocaI .... po. 
Mco.I ................... parprUOftu .. • 
.......... pI'OdutII .................. nAo 
for .... ~ .......... c.-artucho 
contMI .......... SIIC*O 77.l-H5t 
,...:StIIMt ........... s"J. VIII". _lan .. ¡Z 

o4olJUtMatalo It .... 
'SMHh. Medk8l11IIIm ....... LId. ......... 
unaI:ItIfN 1144,.. UK. .... In ltM)t 

,uTUCCtO F,,-G 0730 

Jeleo·Plus 
caw.r JIlCo" 'LUS· c..e.lnhVaKUI. 
,.",.1GD. ........ o~ 
LY.~ ............ oat_·...,.,NtbI_ 

240 
llapottadopor:SrdhaMedlcal do Ir" ~ 
........ UdLCNP.t:0I.019.571fOOO1 ... Av. 
hulllt .. ,M1q 11 SIoPauto S'lII6.ANvtSA: 
.. 22IttoOOJ,.,.., .......... C.LMM&MoC.,.. 
5P 1141t ....... iOllldo ................. Ice. 
"DdIIto ..... 0nIc0.."....., ... ~ PnIIIkIo 
.... ' ... ,cc. ....... IoaI .. po ..... 
................. par,.... ....... " .. ... 
.deprodYlD .................. Il10 ... ..... 
clan ............. c.fuconli6nl12 cwtYC:ft.1. 
ca.carcuct..ClDntMISO ........ 
SAC 0100 77J.Jttt , .. AnIMII ....... ""a s.r.l. 
VI ............. 2 0401) LIItiM Salo ...... . 
S"lIth. Medkiltl ............. U ............ , 
Lanc.hfN 1144PW. UI(. ....... ...,. 

lllASPOtrrO FP1-O 0010 

'54 \ 

Jeleo·Plus 
c:.e.. -.co'"""".c..... ... ftIIC .... ....,....Nkw ... ItO ........ . 

LY.C .............. Ocrhft·~ ... 

(!!J 7018 
L=19 mm 
00=0,70 mm 

F =24 ml/mln 

Jeleo·Plus 
CItIIt • .-&.CO'"""" .c ........... anK ... 

1WtHrtco ............ lGhdIopKD. 

ILOTl0911521 

¿¡ 2009/11 

" 2014/11 

LY.C ...... IladkIp ..... OcrIon·~. 

[!!J7013 
L=19 mm 
00=0,70 mm 
F =24 ml/mln 

24G 
I LOTI 0911521 
¿¡ 2009/11 

" 2014/11 



Jeleo·Plus 
c....-JILCO·'UJS·CJiIIItIIrIn1lw..aat. 
.................. 0 .......... 

LV.CIdMIIIw ........... ooton·,. ..... ,. 

q; 11 SIoPauto 
toJ2ItNOtl,..,., ....... c. L ...... oC ... 
SI' 11MtitNd1 tOldclocle ........ Aphglnko. 
Pto*todo UIoONco."DeIIN,"'~"""'O 
............ eon ........... IoaI .... po.tIICD. 
EItMN ............. praIOl ...... VII ... 
doprodlrCo ..., ..................... .a.rt.. 
.............. caa.conIi6RI12 artudIo .. 
c.dIcMur:ho ....... 50 ....... 
SACOIN77J.5f.,..... .................. S.rJ. 
"' .......... -.J04011 ........ ~ Uh. 
SntfIfw MdaIIII ......... Ud. KoIMn .... 
Lancathh .... 4PW. UK. ......... ..,. 

TltASIIOI7O "1.0 U" 

a..C.L-"oCII:f. 
sr 1' .... ' ..... ,.,.. ........ Aphflftlat. 
"OIIuto.lIIoOnko.-o..cru., ... ~ 
IIralllctolllpl Id .... Con ................. ,.. 
.... 1 ....... IIHtW .. .-,... .... . 
...... ·"..,.. .................... ftIo 
,., .... ~OU ........ c-.cartucho 
'*"*-50 ...... uc 0100 77J..JHt 

. ,..:Snfttg .......... s"J .......... l 
0401JlIIIfnakakt •• 
SftIftttt MMIaIIIICIIrnaáon. Ud ............ 
. 1.anGthh 11 • .,., UK. ..... ,....". 

ASTUCcto "1-0 1102 

Jeleo·Plus 
C_ "LeO' nus·cn.c.r ,*"aKuW 
,..".... PoUureanolhdfopKo. 
LY.c..... ...... LOcrIoft·~. 

L=45 mm 
00=1,30 mm 
F = 100 ml/mln 

L=45 mm 
00=1,30 mm 
F = 100 ml/mln 

0910568 
d2009/10 
~ 2014/10 

0910568 

d 2009/10 
~ 2014/10 



Jeleo·Plus 
CaMtIIr JB,CO' pws·CIIItW ...... ..cue .. 

. '-"*IcD.hIIIIr ...... ........ 
.. v.~ ......... OCrton·,. ....... 

~7088 20G 
Importaclopor.SnIIItt ............. ........ 
~ Uda. CNPJ: .... ".sN/OOO1-OO A.,. 
PauNII .. ,",~" 110 .... SPIIIG.MVIIA: 
102 ....... ,.,., ...... (.L ....... ("f-
sr ,' .. " ......... Oddo ........ AphtlnIaL 
Produtoclt UIoONco."DttlrUlr",~ 
Prolbldo~. can .... __ ltal Mnapoe ...................... 1*'..,.. .... . 
...... do~ ........... II ...... .... 
for.erUI, d...etlc* .......... ~ cartucho 

. ~ 50 ...... 5AC OlIO 77J..Hst 
, ,.....:5mItI.MecIcII ..... s"J. VIII .......... ::I 
MOl'u.:.scato •• 
""nhI~I ............ LtIlÍ ........ , 
LaMllltlhIl4 ..... UK. .... ,.....,. 

ASrucCIO "'-0 D33I 

Jeleo·Plus 
CaMtIIr Jll,CO' 'LUS· c......lntNWMQII. 
,..,kD.,........~ 

I,V.c.th*r lIMIIapa .... Oaton·,..NCha ... 

~7066 20G 
ImpOrtacIopor.SlMlMMe .... ., .............. 
No ....... Ud .. CNIIJ:0Ii.f".s1O/OOO1-OO Av. 
Pau ..... ,041~ " SIo PHkt SPIlGJUlltVlM: 
102J11t01Ol,."., ........ C.LMHUn.0lF-
",1M1 IE*rtI .. OJddo ...... ApIl'Ottnko. 
Pr~.UIOOnIat.~r ... ~ ........ 
IIIeprOaup.CClnHrV ....... ..,..-. 
& .............. I*pnaol ........ ... 
do"...... ................... nIOfor at:wta. 
dant«cadaou ....... c-. CCIMInIl::1 mrtuchot. 
C •• c.rtuc_CIOItt6Ia SO ...... 
SACOIOO71).JtH ......... MecIc ....... s.r.1. 
VI .......... e,J Mt1JLalMlIato ...... . 

o 5mhhtMMklllI ............. Ltd. ........... . 
LanCMhft 114 ..... UK. ..... 1In..." 

1'U5POWTO"'-O 03'70· 

Jeleo·Plus 
c.-. JILCO' PWI-c.tiIIIIr ..... QIC • ---.. v.c .............. OcrIoft·,., .......... 

[!!J 70H 
L=32 mm 
00=1,10 mm 
F=65 ml/mln 

Jeleo·Plus 

20G 
ILOT10911545 

~2009/11 
W 2014/11 

c..... JIUX)' """·CñItIerIntraY.-: ..... 
~. fIoIuNtoInobcloplco. 
LV.~ ......... ocrton·....,......... 

[!!) 7088 
L=32 mm 
00=1,10 mm 
F =65 ml/mln 

20G 
ILOT10911545 

~2009/11 
W2014/11 



Jelco~ 
c...... JII.«'". c.t .. lrthValCUlar PfttfNrico. 
,.,.,.. ... _ .... IKO. I.V. CdtMIt.-'clopaqw. 

fE',.,..... 

InlportadOpcJr:SmIth .............. ProctuIos 
Hoipltat ... Uda. CH"': 01.019.510/000 1 -00 AY. h"''''. 1041c;!11 SIohulD IPIIIG.AN'YI$A: 
10221ttOOO2 Feml. ........ C. L ........ oC .... 
51' 1,..., 1""'6 o.fdo .......... Apfrotlnko. 
PrDdutode I.l100..... -o..trutr ... IIH" ........ 
Reproc....,.c.n ....... localllMpo.Mco. 
El ............... ,." .. , ..... .,. ... 
do produto -....nto. _ .......... foralterta. 
dlntlcada .. MOIhacII. C.1u~ 12 c:.tudIiOL 

CacllicartuchoCDflNnl50 ........... 
, SACoeoo77J..HF~.~bM.S.r.1. 

", ... tI!,...,.-,2 04011 ~ ScaIo .... 
Sn'thIM MecIkIIIII .............. Ud, ..... cWe. 
LaftQlh". 04""'. UIC. .... tt..., 
TMSPOIlTO "'-0 0783 

Jelco~ '""*' JILCO' • caMttr In ..... ., ~co. 
"" ........ FIP RadlaplKO.l.V. cathII: ........... FE,.....,...,. .... 
.. porUdDpor:5nIIIh1 MHbI do Ir" PNduIoI 
No ..... UIIL CN",:Ot.o't.s7014IOO1~ Av. 
hutUt.1041q " saoh. SPRIG.MVISA: 
t0221HOOO2,..,., • ..,. ... C. L MllnAnoC .... 
" l1Mt ........ 0ád0 ........ ApIroti .. k& 
ProcMode ..... Oftko. ~ .... u.tr. ,,*do 
............ eon.."._IocaIIlnlpo.MCD. 
............... porpruo, ........ ... 
do produto .. .,.... ... NI .... ftIoforlMrta., 
danIfIc.da ay ....... c.dI c.-.cltocon&1im 50 
unf .... SACOIIO 77J.StH 
Fabr.5nItIh1 Medkalltallal.l'J. VII deh ....... 2 
04011 LItina Salo ttMII 
5Mflht Mtdk:III ..... MoMI UII. .......... 
l.anaINN la44M. UIL "-de."" 
ASTUCao "'.0 011. 

L=50 mm 
00 =1,70 mm 
F = 210 ml/ml.n 

Jelco~ 

ILOTl0910587 

El 2009/10 

~ 2014/10 

e .... JILCO' • e .... "' .... DlCUI .. perfMtfClJ, 
,..... .. ,., ........ I.v. CICh .. RtcIcII*IUf. 
,,, 1tcIIym ... 

>(.'." 
L=50 mm 
00 =1,70 mm 
F = 210 ml/mln 

ILOTl0910587 

El 2009/10 
~ 2014/10 



Jeleo· 
I.V. Catheter Radiopaque 

~403S, 24G 
[de) l. V. KMhmr AiIntgenfIhIg 
1f.) C.1h4terl.V. AIIdIo-opaque 
[lt) c._. LV. AIIdIopaco 
[e.) c.tIlter I.V. Raclopaco 
[IV) l. Y-IWetn •• Ailntgentit 
[ni) l. V. c.thmr Racllo-opHk 
[pt) C._I.V.lIIsclopaco 
{ft) l. V. Katetrtt • Rilntgenposltllvlnen 
[da) l. V. KMeter· RMtgerItIIt 
[el) IOAIjIoK .... "~ AInn/OCnCIapo<; 

Jeleo· 
LV. Catheter Radiopaque 

[!!J 4033 240 
[de) l. V. KM"'ter AllntgenfiIJ'g 
[fr) c.th4ter l. V. AIIdIo-op.que 
[ltJ c.tewel.V. Radlopeco 
[ .. ) útIlter l. V.1IIsdIopeco 
[sv) I.V-btetno •• Riintgentit 
[ni) I.V. c.theter RaclIo-opa.k 
[pt) c.t.terl.V. IIIsclopeco 
[ft) l. V. Katetrtt • Ailntgenpolltllvlnen 
[da) I.V. Kat_. "-ntgentat 
[el) IOAIjIoKa8m-¡pac ~ 

1U.DOIno "".0 1113 

Jeleo· 

~154' /,;0~ '1 ¡.,<,~ 

" : ;/",>¡'~\)"7" 
>. \~ .' 

:\~:S~t 
LV. Catheter Radiopaque 

~40S3 
L=19 mm 

00=0,70 mm 
F =24 ml/mln 

Jeleo· 

24CI 
ILOTl0911513 

¿] 2009/11 

W 2014/11 

I.V. Catheter Radiopaque 

(!!J 40. 24G 
L=19 mm 

00=0,70 mm 
F =24 ml/mln 

I Lorl 0911513 

¿] 2009/11 

W 2014/11 



Jelco· 
I.V. Catheter Radiopaque 

[frl C8thMer l. V. RIIdICHpIqUe 
IItl CII .... I. v. RIIdIopIICO 
[esl Cñk.I.V. Raclopaco 
[1V11.Va_r· Aiinlgentit 
[n/ll.V. CIItlMter RHlo·op .. k 
[ptl Cate. l. v. AIIdIopIIco 
[ftl LV. KIotetrlt· Ailntgenposltllvlnen 

. ¡cA11.V. KIot .. .,· ..,..,..,twt 
[elleAllSoKa8m¡pat¡~ 

Jelco· 
I.V. Catheter Radiopaque 

[del l. V. KIothetw' Alllltgellfllhlg 
. [frl CIIthMer l. V. RIIdIO-OPllque 

! [ltl c.tet •• I.V. RacIIopIIco 
[esl ~ I.V. Raclopaco 
[1V11.V-btúar· Aiintgentit 
[nlll. V. CIItheter RHkHpII_ 
[ptl Cate. LV. Raclloploco 
[fI] l. V. KIotetrIt • Ailntgenposltllvlnen 
[cAl l. V. KIot ... • IWItgentwt 
[elleAalloKaealllflCll; ~ 

ASTUCCIO",.o 1431 

00=1,30 mm 
F = 100 ml/mln 

Jelco· 

1541 

I Lar I 0911512 

El 2009/11 
~ 2014/11 

I.V. Catheter Radiopaque 

00=1,30 mm 
F = 100 ml/mln 

~0911512 

El 2009/11 
~ 2014/11 



Jelco· 
LV. Catheter Rad'opaque 

1!!14038 20G 
[d.) I.V. Kathe .... fIDI1tg.nfihlg 

· [fr) Calh4ter l. V. bdi¡,.op.que 
[lt) Catet •• I.V. ~CIO 

· ·[.s) Catlter I.V. RII~o 
·[sv) I.V-btetnlr· Aiio"".ntlit 
[ni) I.V. c.theter RIId~.k 

. [pt) Ca_I.V. AIoclE: 
[ti) 1. V. Katatrlt· Réint sltllvlnen 
·[da)I.V.Kat_· ..... 
[al) ~AIJIoa.a8a ,,~ AlmVOGKIIfIO<; 

TMJPgIlTO FP1.o 01. 

Jelco· 
LV. Catheter Rad opaque 

~4036 20G 
[de) l. \t ""theter Aiirjtganflhlg 
[tr) Calh4ter l. V. bdi~ue' 
[lt) Ca_. l. V.lbodIllpaClO 

· [.s) Catfter l. V. RIIdk!pKO 
· [IV) l. V-btetrar· RiIrlrgantlit 

[ni) I.V. c.thatar RIId!o-oPaak 
[pt) c:a-I. V. Rllclc¡paClO 
[ti) I.V. ""tetrlt· =1It11vll*1 
[daJl.V. ""tllter· t 
[el) ~AIjIoKu8 .. ,IP~ AImVOGKIIfIO<; 

ASTUCaD ",..0 1113 

Jelco· 
LV. Catheter Radiopaque 

1!!14031 
L=32 mm 
00 =1,10 mm 
F=65 ml/mln 

Jelco· 

20G 
ILOTl0911592 

¿] 2009/11 

~ 2014/11 

I.V. Catheter Radiopaque 

[!!]4038 
L=32 mm 
00=1,10 mm 
F =65 ml/mln 

·280 
ILOTl0911592 

¿] 2009/11 

~ 2014/11 

I smtths medLCal 



Jeleo· 
cat.ter JILCO' -cac.t. ~ ...... ua.dar Prertffffco. 
PoHnI~ FtP ~aco.l.V. c..a-_ .. ctop ..... FE,,..,... •. 

1mpart*pcr.5mIM ...... · ... " ... PNctuIDt 
Mo~Uda.CJfP.l:0f.01'.S,.,/OOO1 .... A .... 
PauII •• ,041q " saoPaulo SPUG.ANYI5A: 
lO:ntttoOO2 ,.,... ...,. EIIIfn. C. L Manuno elf· 
$' l1Mtfll*tlil 0Jd •• BUeno.Aplroglnlco. 
"oduto de Uto 0nfaII. "De*'*' .. Uld". PfOItkIo 
bproc: ....... CoItwv ...... local Mmpo ..... 
EI.,.,..,. ........ pGrp'aaol ......... lIkIMIe 
doprodlleo ~ ... INI ......... blberh. 
danIIcacll ou nIOIhadIi. c.ct. c..wclto coMtm 50 
unlUd-. SAC 0100 7n-5t51 . 
F • .:5 ............. ttaHII I.rJ. VIII". Stallon .. Z 
04011 t..ttn. Salo ..... 
Smfdts MedIal, .......... Ltd. 11: ......... 

LanCHhIM"44PW. UK. MMe"'1taIJ' 
ASTUCC.o F',-O 0711 

Jeleo" 
ca ..... aeo·· c.t«.-1n ..... ICUIar ......... co. 
PaHnteto FE' bdlapaco.I.V. catMt.lldIop .... 
~'PoIym." 

'"'Jorta.por:~ ......... ., ... ......... 
<to ... rw .. Ltda.CNN: .... ".57e1tOO1 .... Av • 
• 'auN ".'041c¡t 11 sao,.. SPMG.MVISA: 
t0211.~>OOO2 FwnI ........ C. L MaftunoCRF-
S 1 1' .... E .... '.Olddo ........ ApIrotIntc.o. 
" oduto ,te UIo Onf(O. "DestIWr ap6t UId'. ProIWdo 
"'~ar.con ....... lDcallfnlpo.seco. 
&tlllt-.,. ........... I"' ... _I ..... ,.. 
do 1fOCIut" ....,amo ........... nAo for aberb. 
un 'tkadI ')U ntOIhada. c.tu cotara 12 CM'tudtoL 
cad. ~ hoCllMlWnl50 ........ 
$A( >1007. ,..5t5tFabr.:lnlRh,MIHIc" ..... s.r.l. 
Vf.d..~I .... Ian-.2 0401JLlltlrlaSUlo 11611. 
5nIfth' Medktll..e.m ...... Ud. ......... 
~ ........... PW.UK. MIIa"''''' 

TUS"- lITO FJ 1..0 D713 

154 1 

Jeleo" 
e .... JlLCO·· c.t-.1nnva<Ut. "-,,,"co. 

PaUrnero", AacNopaco.I.V. (arIMW~. fIP,..,.,. •. 

L=50 mm 
00=2,10 mm 
F = 315 ml/mln 

Jeleo" 

ILOTl0910586 

~2009/10 
~ 2014/10 

c.... JIlCO' .ca. .. tntravucu"""'rko, 
,.....,,. R ........ I.V. cadMtw IIIlIapMl .... ,.,,.,... .. 
L=50 mm 
00 =2,10 mm 
F =315 ml/mln 

I LOTI 0910586 

~2009/10 
~ 2014/10 
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ANEXO 111 B 

INSTRUCCIONES DE USO PARA CATETERES INTRA VASCULARES 

Importador: American Fiure SA - J.A. García 1279 - Capital 

Catéter intravascular periférico Jelco Radiopaco 
Catéter intravascular periférico Jelco Plus 

Material de uso único, atóxico, estéril, apirógeno. 

No utilizar si el envase no está íntegro. 

Dirección Técnica: Natalia Sygiel M.N. 12283 - Hab. ANMAT Leg. 921 

Autorizado por A.N.M.A.T. 

PM 921-90 

Indicaciones de uso: 
Los catéteres intravasculares (I.V.) están indicados para el acceso vascular, permitiendo 
acceder así a la vena o arteria para la administración de líquidos y medicamentos. 

Contraindicaciones: 
El dispositivo no está diseñado para fines distintos de los indicados. 

Consideraciones relativas a la seguridad y eficacia: 
No reestilizar. No utilizar si el envase está dañado o abierto. 

Advertencias y precauciones: 
No intentar volver a introducir una aguja parcial o totalmente extraída. 
Manipular con sumo cuidado para no cortar el catéter. 
No utilizar tijeras o instrumentos afilados cerca de catéteres I.V., especialmente durante 
su extracción. 

Procedimiento para la colocación del catéter: 

Efectuar el acceso vascular, fijar el catéter y desechar la aguja según la normativa de la 
Institución 

Cuidado, conservación y transporte: 
El producto debe ser conservado en un lugar seco, libre de hongo y a temperatura 
ambiente, en lugares que cumplan con los requisitos establecidos por la ANMA T Y la 
MDD 93/42. 
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m! INSTRUCCIONES DE USO 
INDICACIONES' Los c.I"le'e. inlf.v~<cuja~s ~.V.) praporcianó.dos h~n Sida di,eñ~du 
pa,a el aCce,a v~sc~lar de un sala ~,a po, person.1 c~~!lfi"'do. Un c.t"t~, l.v. 
conectameme colocada permite accede, a la Vellll o a,terla par,,!a administración de 
Ikjuldos Y medkamemas 
CDNTRAINOICACIOf.IE5: El dl.posllluo nO est~ dbe"~do. ni se puede vender o utiliza" p.ra /Ine, disUn!a, de las Indicada, 
PRECAUCIONES: Na ,eesterlllz.r. No utiliza, si .. enu~,e e.ta d.".do O ablenO 
NO INTENTAII VOLVER A INTRODUCIR UNA AGUJA PARClRL O TOTALMENTE 
EXTRAfDA. Maolpul.r can .uma cUidado pa'. na eort.' el caléle'. No ullli,ar lOjeras a 
in<lrumenlOS allJitdos cerca de catétere' I.V .. especialmente du'an(e .u e><l'.cclón. 
INSTRUCCIOHES 8E USO: Efectu., el acee.a v~scuJar, fijar el catete' y de,echar la 
aguJI 'egdo ¡~ narmaUv. In,mudon.!. Los eatéle'es J.V. p!"oporclon"dos Indu~n 
conexlooe, Lue' Loc~ flbrlcadas de conformld.d coolSO 594-1 a GESltU1KSVOORSCHRJFTEN 
INDICATIES: De bijge,laren In" ..",..cul~l,e U.VJ ka,heters:rJjn bedoeld voo' v.'cul.l .... 
la~ang doa, gekwii.lifieeoml persan""! voor """'ma~g g<!brulk. Een goed gepl.atsre l.v.·katheter va""let In coeg<lng rat NfI Ven. af aflerle voa, de le«Iieolng v.n 
aplas.tngef1 en medld"en. 
CDNTRA·INDlCAnE5: Het ~pp.r.al is enhl onlworpen. wrkaehc en bedoeld \lOOr 
he! ~angegeVef1 geb,ulk 
VODRZOR6SMAATRiGI!LEN: StenJi ... er de kattlete<s nlet opnleuw! Gehrulk de 
u~rp.akkJng nlet al, de%<! geopond af besd,adlgd io. PROIIElR NleT EEN 
GEDEELTEWK OF VOUEDlG TERUOOETROKKEH NAALD OPNIEUW IN TE 
BRENGEH. Er dlent ulle,$( amzkhtig te wer!< te worden gega.n zod<lt de k~thete, nlet 
wordr dOO1ge,neden. Geblvlk geen scharen af .che'fH' Inst'umenlen ÍIl de buu't V~n 
I v.·katheter~ mO'l name nletlljden' I>et verwjJderen \/an de katheter. 
GE8RUIK5AANWIJZJNG: Voe. v,¡o.cul"lre IlH!gang ult, bevestlg de htheter en gocl de n.ald W<:9 voIgen. h..r In uw In,tltuvt geldende bt>!eld. Da b~ges!aten I.V.·bthetelS 
b""atlen lue, Jo<;k-a~n.lultingen die zlJn gefabrlc .... 'd 1" D\lereen,temmlng metlSO 
594-1. 

111 KAYTT(lOHJE 
INDIKAATIOT: Ohel.et intra,,"skulaa~set (IV) k~tetrlt INiIt ken.kilytt6loJiI. 
ko~Menujen kaytlajien Uynaim tl,kol¡ettuj. ,uonlyhley'v~'lnellil. A,;¡'nmukalse'li 
srjolletlu inr,,,,,,,,skul.a'inen katetri m~hdollista. ,,"~syn .uonen tal valnmon s¡'lIlIe 
liuasteOlallilakealn .. den Infus .. lnt¡~ vanen. 
KONTRAINDIKAATIOT: V¡fjnelli el ole ,ullnnlte¡¡u talla,kolletlu el!dl sl!~ mYl'd~ 
muula kuin k~yt1atarko;¡uksen muk.iJeen Uytrtllln 
VAROTOIMIA: ~lInettll el ... a .te,llald. uudelleen. AI~ ltayta. jo, p.kkaus on ~uanu t~1 
uah'ogo,nunut. ALA YRITA yy(lNTAA UUOElLEEN DSlnAIN TAl KOKONAAN 
ULOSVEOETTYA NEULAA. Noudata erltyl'liI v~lOua¡,uu!t~. Jatr" katelll ellelkkaudu 
Ali. kily¡¡¡ ,al«la t.1 mu't~ te,ivl¡' v~linelt~ 10!l.v~.kul'afiSle" ka!elrlen I~hen)'lllll~. 
e,it~"J5esU katet,ln pol'l~mlsen ~¡kana. 
J(j¡vntlOHJEET: 5u .. lIl. sl,llinvlentl 'uoneen. klJnnlt~ k.ceUI). heiU neula poI, 
... Ir~al.n meneltely¡ap .. j' naud.n~e .... Ohel'I".lm'av,¡o.kul .... 'I$I". htenel"a on 
LueNUkkellln)mel. ¡otb an valmlstenu .tandardlolSO 594-1 mukal •• stl 

lID 04HnU XPHIHI 
EH4EI2EII: O, ... r.»().<lÓjJfVOl n¡500V\'EIOKO( (I.V.] Ka9tt1\P!~ txouv ox,OlOot.1 Vla 
jJ'o xpl'¡<Ii1 ayv~'OKI'¡~ Il"pÓ(l(3u<li1~ tilló .~iIÓIKWjJlvou~ X"piott<;."Eva~"",<ml 
TallaBurll.ltva~ .1I60llVVE!(l~Ó~ ",,9€lI'¡pa<; Il"Optx!lllpOO(301J1") fU 1-110 (/I1.tjla ~ 
u¡,>~~p{a ylo lO )«Ipl'¡Y<lall OtaAojJÓTtolU Ka< "",pj.laKimu<lÍIV ""'UOOIIÓTWV. 
ANTEN4EISUI: H OU""EU~ ÓEU tx., axoÓ'oou:l. aún Ka, lI...,1.dm, ~ 1rP0001(H(lI ylO XPI'¡01/ UIÓ~ ""ó TI')V lVO .. KVUÓjJ,VI/. 
nPO(lVl\A;¡EII: MI/Y rnllv"""oot,,pW\iuEI Mil xpl')(lijJ.allrndl. OY 1/ auoK'uoO(O .iX" oyalxui ti. KaroarpOQlEII 
MHN EmXEIPElTE NA EnANEllAJ"ETE 8EADNA nDY EXa BrEI MEPIKOI"H 
DAIKOI. Allon<lTo' l-Ioy6Al/llpo<Jo)l/¡ \'lo uo lJI1II ~ÓIjl'T' Too KOIkT~po. Mil 
XPl/ol!lorrOlfIT~ 'i'U)JOIO I'¡ IlIXI-I1')1IÓ opyo41o K<>VTÓ o. '\IÓoayv~lm<oii<; Kaaa~~~. 
,i!"IIT.ipw~ KaTÓ 11') 6Ióplttla a(/lalpool')~ lOU Ka6nr'¡po. 
04HnU XPHIHI: Mnli Olió aY'l'''o~1'¡ 1l1lO"III:AolJI"). O""",MOTOOO J«I6m'¡po K<" 
oll"ap¡,>j.¡nE flll3<A6va "';jJ(/Iwva u! II/Y '''Xúov"o IIÓ"¡1l0 11ll<TU<1'¡ lau ,Opaj.IaTó~ oo~. O, !Owl<l.elÓ".yo¡ M""V"I'uat<oi ~aaa~l'E~ IIEp,tXDUV Dw6.iDjJOU~ ao(/lcW:¡o~ IU6I" I/au Kam"KCuó(OVT<U xOla ISO sga·l 

EI!IBRUK5ANVISNIN-Ci 
INDlKATIDNER: Bifagade IV-katelrar (Irnra-Vascul",j ~, av.edda fó, engAngsbruk ~u 
kval~lce .. de anvilndare fbr ka,IAtkomsl. En korrel<t placerad IV-l<atete, ge' Atkom't ~II 
en ven eller artá, lar ~dmlnbt'erlng au lósolngar och medlónerlng. 
KONTRAlNDJKATIDNEfI: P,adulm:o ~r eJ kon.ltuerad. den s~'J' ej och den ar ej 
lVledd fOi nigon ~nn.n anviindnlng ¡¡ ... den .... 91V1la. 
F(lRWCTIGH&TSATGARDER: FA. ej amsterlllse .. s. Anvand ~ produlcten om 
fó,pad<nlngen Ii, eppnad elle, .k;.dadl 
FORS(lK INTE An ATER INFóRA EN DElVlS ELLER HELTnLL8AICADRAGEN NAL. 
Sta"t~ I'Orsllctlgl>et mAsl" !1I1~mpa, .3 att k;.tetern lote ,k;.d", pi! nAgat .¡¡II. Anv~nd 
Inte ,axiII" elt..< and. ~ ua"~ Inst,ument i n¡¡,heten ~u IV-k;.ret'a."". s.,<kllt Inte under 
bomaga"de¡. 
8RUKSANVISfUNG: UlfÓl" klírlAlkomst. s~kra k.telem och ka"e,. "alen enl'gt 
lo.tllulianens ~'tammeJ,e,. De b;logade ¡V·k;.tel,a,na h., Lue' Lock .... oslutningar 
Sllm !1!lverk;.ls enllgtlSO 594-1. 

lID INSTRUt;DES PARA USO 
IHDlCAt;:0f:5' Os catetereS Irn,~vascul~ .... , (I.V.) inclusos faram cOflc<!bida. pa,a .e",m 
ut~i:uodo. uma "oie. vez para ace<<o va,cul ... por ope'.dore, qualiflcado" Um c~tere, 
I.V. calacado carrea~menle PlPporciOlla o ao::,<o a um. ve¡~ ou alt~1'i<I pa,a ~ 
admlnlm~",o de .oIu""",, e """,¡camentos 
COHTRAlNDI~ES: D dls.po,ltlvo n~o ~ concebido, ""ndldo IIU de.tloada ~ 
qu.Jquer om,a utlliza~~o. eK{epu>. ind¡Gtd~ 
PRECAUt;OES, Nlia 'esle,illz .. l Nio ullllle a p.oduto se a embalagem e,tI"", .berta IIU danlflcldal 
NAoTENTE REINSERffl UMA AGULHA PAAClAL 00 COMPlETAMBtTE REMOVIDA. 
Deve le' mu!to cuidado p~,a n¡o cortv a caleter. N,jo utlllze teSOU'.S ou lostrumenta, 
afiados Junto aos catete"" I.V. em e,peda~ dUlilnle a 'ema~,jo da catet .. ,. 
IMSTRUt;OES DE UTlUZAt;:Ao, (,ie o acesso v.ocula" prenda a catete!" e deite fa,a ~ agulha de acorda <;om ~ polilic~ da In'lnlÚo;Aa. Os cilleteres !.V.lnclusas cont~m 
liga~ÓI!' 1uer l<>d<·f.b,)<~das em canformidade eam a norma ISO 5 94-1 

m 8RUGSANVISNING 
INDIKATlON ER: De medf .. lgende "'tr.vMkIJ"re k;. retro er frem'tllle! ti! e"gangsb,ug 
og mA kun bruges afkv~llflo::,ede b,ugere til el.blerlng If va.kul .. , "dg~ng. Et korrekt 
placeretlnlfavaskul .. n htere, giver adgaog ti! w"en eller ~rterjen med henbHk P:; 
Indgift ~f op" .. nmge, ag I"'gemidl .... 
KONTRAlNDlKATIDNER: Enhed"" e, udelukkende fremstlllet. ,oI<jr og ~re<jneltll den 
an9,,",e brug 
FDRIIOLDSREGLER: 1M Ikke reste,ill,e",.! Mi )kke bruges. hvls emballaqen h~, v""et 
Abne! elle, e' beskad'>gell FORSI1lG IKIlE lIT GENINDf'I1lRE EN NAL, OER ER HELT ElUR 
OELUIST FJERHET. V"" ek<tremt opm",rksgm pi Ikke "t sk .. re I ""te[ere!. Brug lkke sal« 
elle' ,ka'pe In,fruma"t ... lo",rhechon af Inl'av~skul .. 'e karetre, I s .. rdeleshed ikke mens ulelere[ Ijernes. 
8RUGSANVlSNING: Etable, v"5I<ul",, adg~ng. faslga' ~aleteret. ag ban,kaf "alen , 
averen.st.mmelse med 'egleme P:; .t""et. De medfalgende Imr.vaskul .. ,e ""tet,e Indeholcho' tue, lodw".bjndel,er frem.tillet ¡ ove'ensslemmelse med ISO 59-4·1. 

I STERllE I EO I Made in Italy 

®iL®§)El[ill 
Jelca~ & Opliva" aod the Smlths deslgn mark are trademark5 af 
lile Smi~h5 Medlcal Family of companJes. The symbal ® 
indlcate5 that it b regl.tered in the U.S. Patent ~ndTtademark 
office ~nd ce,uin ather countrles 
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liIiJ Latex Free 
I!I!I Latexfrei 

111 Sans latex 
111 Senza lattice 
mlSinlátex 

lil!I Latexfri 
l1li Latexvrij 

lID Sem látex 
111 Lateksiton 

lID La texfri 
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E 
liIiJ Fluid path components non-pyrogenic 
I!I!I Komponenten des Flüssigkeitssystems nicht pyrogen 
111 Eléments de trajet du liquide non pyrogéniques 
111 Componenti del percorso del fluido apirogeni 
mi Los componentes de los conductos del fluido son apirógenos 
Iil!IVatskeledarkomponenter ar ej pyrogena 
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9.1.inisterio áe SaCuá 
Secretaría áe PoCíticas, 1<fguCación e Institutos 

.llSf. :M.JI. 'l'. 

ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-47-13416/10-1 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO 

......... 1- .. 5 .. 4 ... 1........... y de acuerdo a lo solicitado por 

American Fiure S.A., se autorizó la inscripción en el Registro Nacional de 

Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto 

con los siguientes datos identiflcatorios característicos: 

Nombre descriptivo: Catéter intravascular periférico. 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 10-727- Catéteres, 

Intravenosos, Periféricos. 

Marca del producto médico: Jelco Radiopaque. Jelco Plus. 

Clase de Riesgo: Clase III 

Indicación/es autorizada/s: Los catéteres intravasculares están indicados para el 

acceso vascular, permitiendo acceder así a la vena o arteria para la 

administración de líquidos y medicamentos. Se presentan en un envase primario 

de material plástico transparente semirrígido, termoformado, termosellado y 

rotulado. Para la venta se acondicionan en envase secundario de 50 unidades, 

incluyendo en el mismo el manual de instrucciones de uso. 

Modelo( s): Jelco Radiopaque: 

4030-INT: 22G x 25mm 

4032-INT: 16G x 50mm 

4033-INT: 24G x 19mm 

4034-INT: 18G x 45mm 

4036-INT: 20G x 32mm 

4038-INT: 14G x 50mm 

Jelco Plus 



11 .. 
7060-INT: 22G x 2Smm 

7062-INT: 16G x SOmm 

7063-INT: 24G x 19m m 

7064-INT: 18G x 4Smm 

7066-INT: 20G x 32m m 

7068-INT: 14 x SOmm 

Período de vida útil: 5 años 

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias. 

Nombre del fabricante: Smiths Medical Italia SRL 

Lugarles de elaboración: Via Delia Stazione 2, 04013 Latina Scalo, Latina, Italia 

Se extiende a American Fiure S.A. el Certificado PM-921-90, en la Ciudad 

de Buenos Aires, a ........ 2.3.FEB.1011 .......... , siendo su vigencia por cinco (5) años a 

contar de la fecha de su emisión. 
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