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Ministerio de Salud
Sccretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMAT,

DISPOSICION N- L b 1 5

BUENOS AIRES, 97 JuN 201l

VISTO el Expediente N© 1-47-22242/10-5 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Medtronic Latin America, Inc
solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto medico.

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

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion tecnica producida por la Direccidon de
Tecnologia Médica, 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 inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas tecnicas precedentemente citadas.

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

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

medico objeto de la solicitud.
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Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso I} y 109, inCiso i) del Decreto 1490/92 vy por el Decreto 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administraciéon Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Técnologia Médica del producto médico de MARCA
MEDTRONIC-INVATEC, nombre descriptivo Catéteres para angioplastia coronaria
con dilatacién por balén y nombre técnico Catéteres, para Angioplastia, con
Dilatacién por Balén, para Perfusién Coro'naria, de acuerdo a lo solicitado, por
Medtronic Latin America, Inc , con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de
la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rdtulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 5-20 y 22-30 respectivamente, figurando
como Anexo Il de la presente Disposicidon y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 39 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1842-92, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 sera por
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cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 69 - 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
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO SVEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ... &.. 8. Q..M. ...

Nombre descriptivo: Catéteres para angioplastia coronaria con dilatacion por
balén

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-521 - Catéteres, para
Angioplastia, con Dilatacion por Balon, paré Perfusion Coronaria

Marca de (los) producto(s) médico(s): MEDTRONIC-INVATEC.

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacion/es autorizada/s: disefiado para su utilizacion en arterias coronarias
nativas e injertos de derivacién como los Injertos de Vena Safena y de arteria
Mamaria interna, asi como vasos periféricos como arterias renales y los vasos
supra aorticos (como arterias cardtidas). También esta indicado para la
dilatacion de porciones estendticas y postdilatacién de protesis endovasculares
(stents) para conseguir una expansion Optima de las prodtesis endovasculares
después de la colocacion.

Modelo/s: FALCON BRAVO, FALCON CTO, FALCON FORTE, FALCON GRANDE,
FALCON PICCOLO

Periodo de vida util: 3 afos

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: INVATEC S.p.A

Lugar/es de elaboracion: Via Martiri della Liberta, 7- 25030 Roncadelle (BS),
Italia,

Expediente N¢ 1-47-22242/10-5
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCT M'DIgD inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

......... Lh 3D
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ANEXO 111
CERTIFICADO

Expediente No: 1-47-22242/10-5

Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO©
. 4.35 y de acuerdo a lo solicitado por Medtronic Latin America, Inc, se
autorizo la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Catéteres para angioplastia coronaria con dilatacién por
balén .,

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-521 - Catéteres, para
Angioplastia, con Dilatacion por Balén, para Perfusién Coronaria

Marca de (los) producto(s) médico(s): MEDTRONIC-INVATEC.

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacién/es autorizada/s: disefiado para su utilizacion en arterias coronarias
nativas e injertos de derivacion como los Injertos de Vena Safena y de arteria
Mamaria interna, asf como vasos periféricos como arterias renales y los vasos
supra aorticos (como arterias carétidas). También esta indicado para la
dilatacion de porciones estenoticas y postdilatacion de prétesis endovasculares
(stents) para conseguir una expansion 6éptima de las prétesis endovasculares
después de la colocacion.

Modelo/s: FALCON BRAVO, FALCON CTO, FALCON FORTE, FALCON GRANDE,
FALCON PICCOLO

Pertodo de vida util: 3 afios

P



Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: INVATEC S.p.A

Lugar/es de elaboracion: Via Martiri della Liberta, 7- 25030 Roncadelle (BS),
Italia.

Se extiende a Medtronic Latin America, Inc el Certificado PM-1842-92, en la
Ciudad de Buenos Aires, a 27JUN20" ...... , siendo su vigencia por cinco (5)
afnos a contar de la fecha de su emision.
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PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por Invatec S.p.A.

Via Martiri della Liberta, 7 - 25030 Roncadelle (BS) ~ Italia

Impqrtado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

Fondo de la Legua 1044, 2° piso (B1640EDP) Martinez, Partido de San Isidro

Tel. +54-11-4898 5700

FALCON BRAVO
DISENO RX

Catéteres para angioplastia coronaria con dilatacién por balon

L--__E__J @B‘KLLOON
@BALLOON 4.00 mm S 3.90
. o 6 3.95
P 20 mm NP} 7 4.00
8 4.05
GC O_S5F 9 410
© 0.056" 10 415
W 11 4.20
GWQ 0.014" <_—/12 425
| 13 4.30
> 160 cm ' 4 as
p¢ HYDROPHILIC RBF __15 440

| French (Fy= 0333 mm - in V= 254 v - 1 har = 100C00 Pascal = 0987 atm = 14504 p

A
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CONTENIDO: 1 catéter baldn para angioplastia + 1 Aguja de lavado + 1 herramienta parS - ;:_;-gs-:.*"‘/
el reenvasado.

CONDICION DE VENTA:

PRODUCTO ESTERIL. PYReGEN

REF

Apirégeno

LOT | oTE No

>
3 FECHA DE VENCIMIENTO
PRODUCTO DE UN SOLO USO.

@No reutilizar.

@No utilizar si el envase esta dafado.
1.7y ¢ \‘."/'
T """p':""
) LY

. Lea las Instrucciones de Uso,

Almacenar a temperatura ambiente en un lugar oscuro y seco

!STERlLE , EOC |Esterilizado por éxido de etileno.

DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N, 14045
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-92

EZ
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PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por Invatec S.p.A.

Via Martiri della Liberta, 7 - 25030 Roncadelle (BS) — Italia
Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.
Fondo de la Legua 1044, 2° piso (B1640EDP) Martinez, Partido de San Isidro

Tel. +54-11-4898 5700

DISENO OTW

Catéteres para angioplastia coronaria con dilatacion por balén

44355

— Lm”,‘ o = N ,E%*"“ 250 mm

- P ?. @amaoc-u
5 2.40
4
@BALLOON 2.50 mm NP '6,’ 25(5)
: BALLOON : 10 mm : i:i
10 257
GC - OSF v 11 2.60
©_0.056 12 263
aw(O 0.014" T 267
C/4 271
e 145 cm 15 275
388 HYDROPHILIC RBR 18 2

P French {Fz= D333 mmW‘l mn < 1 har = 100000 Pascal = 0.887 atm = 14 504 pw
ME IC LATIN AMERICA IN( IUEZ
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CONTENIDO: 1 catéter balén para angioplastia + 1 Guia de la aguja de alambre + 1

herramienta para el reenvasado.

CONDICION DE VENTA:

PRODUCTO ESTERIL. ﬂ Apirégeno

REF

LOT

LOTE N°

g FECHA DE VENCIMIENTO
PRODUCTO DE UN SOLO USO.

@
No reutilizar.

@No utilizar si el envase esta danado.

'
! ~ s

-~ 25

N
/ ~- Lea fas Instrucciones de Uso.

Almacenar a temperatura ambiente en un lugar oscuro y seco

IS-HERILElEO]Esterilizado por dxido de etileno.

DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-92

oDR\@'«Zl

MEDTRONWILA ERICA INC o aecfoﬁh TF.cm“
Andrea Rodrig
REPRESENTANTE, MEDTHUN'G LAT'tN
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PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por Invatec S.p.A.

Via Martiri della Liberta, 7 - 25030 Roncadelle (BS) — Italia

Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

Fondo de la Legua 1044, 2° piso (B1640EDP) Martinez, Partido de San Isidro

Tel. +54-11-4898 5700

FALCON CTO
DISENO RX

Catéteres para angioplastia coronaria con dilatacién por balén

e 0.014:'; o .
1.25 mm
14 mm
GC (I 5F 5
& 0.056" 3 13
" 10 140
SIO) 0.014 » 145
oy 145 cm C/"’ 1.50
4 13 1.55
100 HYDROPHILIC RBP| _14_ 1.60/)
t French {Fi= 0333 mm - inch 1) mm - 1 bar = 100CO0 Pascai = 0987 atm = 14 504 pw _
ME| TIN NG E RODNE:EZ

Andrea Rogriguez
REPRESENTANTE

M.N. 14045
LEGAL MEDTRONIC LATAY AMERICA,

N
Tio
]



ih35 190

CONTENIDO: 1 catéter balén para angioplastia + 1 aguja de lavado + 1 herramienta para
el reenvasado.

CONDICION DE VENTA:
PRODUCTO ESTERIL. PYRSGEN]

REF

Apirdgeno

LOT

LOTE N°

L
é FECHA DE VENCIMIENTO
PRODUCTO DE UN SOLO USO.

S92
\25’ No reutilizar.

@No utilizar si el envase esta dafiado.

vy, \\‘1‘__
ol oN
() N\

i.2.5 [ea las Instrucciones de Uso.

Almacenar a temperatura ambiente en un lugar oscuro y seco

[STERILE|EO |Esterilizado por 6xido de etileno.

DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-92

' \GUEZ
MEDTRONIC LATIN AMERICA IN( EAQ:E‘:T)SG A
Andrea Rodriguez °‘“ﬁTN y AR5 G
REPRESENT. GAL "Nl AMERIGA:
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PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por Invatec S.p.A.

Via Martiri della Liberta, 7 - 25030 Roncadelle (BS) — Italia

Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

Fondo de la Legua 1044, 2° piso (B1640EDP) Martinez, Partido de San Isidro

Tel. +54-11-4898 5700

FALCON CTO
DISENO OTW

Catéteres para angioplastia coronaria con dilatacion por baldn

=27 6 {25mm

@BALLOON 1.25 mm ‘ E"‘J Q‘/;} ==

3 BALOON 10 mm 6 1.20
NP|__7 1.25
GC O 5F 8 130
O 0.056" 9 1.35
10 1.40
GWQ 0.014" 11 1.45
' 12 1.50
— 145 cm 13 1 55
AGHYDRQPHILIC - RBP4 .60

t French {F) = 0333 mm - {1 = 25 4 mm - 1 bar # 100000 Pascat = DQB?ab‘n-!4504uz«z

MEDTIRONK: LATIN AMERIGA TNC Al'l E "
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CONTENIDO: 1 catéter balén para angioplastia + 1 Guia de la aguja de alambre + una

herramienta para el reenvasado

CONDICION DE VENTA:
PRODUCTO ESTERIL. FROGEN) Apirégeno

REF

LOT § o1E NO

S FECHA DE VENCIMIENTO
PRODUCTO DE UN SOLO USO.

®No reutilizar.

@No utilizar si el envase esta dafiado.

\"Or
,,‘.-.._.
A

] AY

+.\ [ eq fas Instrucciones de Uso.

[STERILE |EO |Esterilizado por oxido de etileno.

DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-92

Almacenar a temperatura ambiente en un lugar oscuro y seco




PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por Invatec S.p.A.

Via Martiri della Liberta, 7 - 25030 Roncadelle (BS) — Italia

Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.
Fondo de la Legua 1044, 2° piso (B1640EDP) Martinez, Partido de San Isidro

Tel. +54-11-4898 5700

FALCON FORTE
DISENO RX

(435 5

Catéteres para angioplastia coronaria con dilatacion por balén

. .145 cm

g . owJools .

cnon

22.7F

10 mm

@BALLC}QN

7 1.80

8 1.04

g 197

@BALLOON 2.00 mm l NP 10 2.00
11 201

e 10 mm 12 202
13 203

14 204

GC O_5F — 15 2.05
O 0.056 16 206

17 2 08

GW 0.014" 18 2.10
O : s e j 19 212
S 145cm 20 214
i 21 2.16

s¢ HYDROPHILIC RBP| _ 22 218

1 French (Fy= 0333 mm - fngh ") = 254 mm - 4 bar = 100000 Pascal = 0.687 atm = 14 504 p
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CONTENIDO: 1 catéter balon para angioplastia + 1 aguja de lavado + 1 una herramienta
para reenvasado

CONDICION DE VENTA:

s

PRODUCTO ESTERIL. - Apirégeno
REF

LOT §, oTE No

|2

FECHA DE VENCIMIENTO
PRODUCTO DE UN SOLO USO.

b9

No reutilizar.

No utilizar si el envase esta dafiado.

\‘.",-

e

] AN .
Almacenar a temperatura ambiente en un |ugar oscuro y seco

> ¥ @

.3 [ eg fas Instrucciones de Uso.

|STERILE |EO |

Esterilizado por dxido de etileno.

DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-92

MEDTIORIC LATIN ApERICA N MEDTRONIC
Andrea Rofiriguez
REP AMTE LEGAL
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PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por Invatec S.p.A.

Via Martiri della Liberta, 7 - 25030 Roncadelle (BS) - Italia

Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

Fondo de la Legua 1044, 2° piso (B1640EDP) Martinez, Partido de San Isidro
Tel. +54-11-4898 5700

FALCON GRANDE
DISENO RX

Catéteres para angioplastia coronaria con dilatacién por balén

- 14oem.

@ 2.3F owJ oo

A oy, y o . = : E o i B
_ \ T L wESE tamm |
A\@ e T C23bon

| '®BALLQor§: - 4.5 mm | |

:. BALLOON : 1 4 mm :._ I Qs;éam
Q 5F o '_ ‘3_ | :fg;/_
@ 0-068" NP} | ; — 4.4

SR 9 458
GWQ 0.014 P

GC

450

S m— 140 cm B ik L
. 14 4,85
‘ 15 5.01

30¢ HYDROPHILIC BF o sus

1

RQDR\AJEZ
o CTORA TEGNM

M.N. INC.
MEDTAONIG L‘}‘“";‘fﬂ '




CONTENIDO: 1 catéter baldn para angioplastia + 1 aguja de lavado. g

CONDICION DE VENTA:

TYReGEN]

PRODUCTO ESTERIL.
REF

Apirégeno

LOT

LOTE N©

g FECHA DE VENCIMIENTO
PRODUCTO DE UN SOLO USO.

@No reutilizar.

@No utilizar si el envase esta danado.

Almacenar a temperatura ambiente en un lugar oscuro y seco

/1
/\\ Lea fas Instrucciones de Uso.

STERILE[EO |Esterilizado por éxido de etileno.

DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-92

A RODRIGUEZ
MEDTROAIC KATIN AMERICA ING DIRECTORA TECNICA

Andrea Rogri M.N, 14048 INC.
REP , &gﬁz MEDTAONIC Wﬂl-
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PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por Invatec S.p.A.

Via Martiri della Liberta, 7 - 25030 Roncadelle {BS) — Italia

Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

Fondo de la Legua 1044, 2° piso (B1640EDP) Martinez, Partido de San Isidro
Tel. +54-11-4898 5700

. ‘;’ R o sai .
FALCON PICCOLO
DISENO RX

Catéteres para angioplastia coronaria con dilatacién por balén

e

i B2F . ewTog -

] —x;_ st " 7";_ -- .. :"‘“":

ool e | @ 1.25 oM

CBZIFE 1mm
2 om -

~ ! P @BALLOON

@smoo&_ 1.25 mm 5 | :;g
: BALLOON : Y 8 :

- 3 10 mm NP| __7 1.25

: 5F 8 1.30

GC © 0.056" | 9 1.35

b

10 1.40
GWO 0.014" 11 1.45
12 1.50
— 145 cm 13 155

tFrench (F)1= 0333 mm - : {"r= 254 mm -3 bar = 100C00 Pascal = 0. 9R7 atm = 1450

a RODRIGUEZ

LATIN AMBRICA INC %?“mom TECNICA
Andrea R riguez M.N 14:“ NG,
FLEGAL MEOTAONIC ERICA

B

308 HYDROPHILIC RBP| __14 80—
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CONTENIDO: 1 catéter balén para angioplastia + 1 Aguja de lavado + 1 herramienta para

el reenvasado
CONDICION DE VENTA:

PRODUCTO ESTERIL. PYReGE]

REF

Apirégeno

—
LLOT | oTE No

g FECHA DE VENCIMIENTO
PRODUCTO DE UN SOLO USO.

K

- No reutilizar.

@No utilizar si el envase esta danado.

, .'I' \‘.,,/'
W e,
£

[z\w Lea fas Instrucciones de Uso.

[STERILE [EO | .oy itizado por dxido de etileno.

DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-92

/

LATIN AM N
Andrea R figuez
REPRESF LEGAL

MEOTAONIC

Almacenar a temperatura ambiente en un lugar oscuro y seco

4sa RODRIGUEZ

piRECTORA TECH

MmN, Y mw,m



PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por Invatec S.p.A.

Via Martiri della Liberta, 7 - 25030 Roncadelle (BS) — Italia

Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

Fondo de la Legua 1044, 2° piso (B1640EDP) Martinez, Partido de San Isidro

Tel. +54-11-4898 5700

FALCON PICCOLO

DISENO OTW
Catéteres para angioplastia coronaria con dilatacién por balén

B om @2.2F ‘ 10 mm I
(Dansoon 1.25 mm
EALLOON —

>_————< 10 mm L @llumh
ce J_S5F e i»
O 0.0586" INP] __7 125
8 1.30
" 1.35
aw(D 0.014 ;>
-——) 145 cm e s
T HYDROPHILIC O E—

1 French (F1= 0333 mm- inch ") = 254 mm - 1 bar * 100600 Pascal = 0987 atm = 14 504 pw V

gA RODRIGUEZ

NIC LATIN AMERICA TN
HE iy DIRECTORA TECNICA

Andrea Rogrifjuez N, 14 -
REPRESEN:T : LEGAL MEDTAONIC L AMERICA, NG
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CONTENIDO: 1 catéter baldn para angioplastia + 1 Guia de la aguja de alambre + 1
herramienta para el reenvasado

CONDICION DE VENTA:

PRODUCTO ESTERIL. [ﬂ Apirégeno

REF

LOT ] oTE No

g FECHA DE VENCIMIENTO
PRODUCTO DE UN SOLO USO.

&> No reutilizar.

@No utilizar si el envase esta danado.

i, . .
2
. ™

Almacenar a temperatura ambiente en un lugar oscuro y seco

|
[A Lea fas Instrucciones de Uso.

|STERILE |EQ|

Esterilizado por dxido de etileno.

DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-92

ARERICA ING
drea Rodriguez
REPRESENT, : LEGAL




