Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Dispesicion

Numero: DI-2019-2579-APN-ANMAT#MSYDS

! 'j CIUDAD DE BUENOS AIRES

‘ : . Jueves 21 de Marzo de(2019

Referencia: 1-47-3110-3263-184

VISTO ‘cl |Exped1ente N® 1-47-3110-3263-18-4 del Registro de esta Administracion Il\Iacwnal de

Medlcamentos Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

)
CONSIDERANDO:

|
Que por las presentes actuaciones GITMED INSUMOS MEDICOS S.R.L., solicita se

autorice la

inscripeion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Admlmstracmn

' Nacwnal de un nuevo producto médico.

Que las act1v1dades de elaboracion y-comercializacién de productos médicos se encuentran oontempladas
por la Ley '16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamlento

]undmo|nac:10na1 por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004); y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que ¢l producto estudiado refine 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. ,
I .

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

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

| A
l?orf l‘ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

‘ ; MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
!

|

DISPONE:




]

ARTICULO 1°- Autorizas¢ la mscrlpcmn en ¢l Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Medlca (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimenios y Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca G-FLEX, nombre descriptivo Slstema de extracc:lon de
tejido por v1a endoscOpica y nombre técnico Lasos de Alambre, para Endoscopia, de acuerdo con lo
solicitado por GITMED INSUMOS MEDICOS S.R.L., con los Datos Identificatorios Caractdristicos que
figuran al ple de la presente.

ARTICL"LO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2019-12351312-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rotulos e instrucctones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autonzado
por la ANMAT PM-2057-317, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

I
ARTICULQ 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacion e Inscnpcmn en el RPPTM con los datos

caracterlstloos mencionados en esta disposicion.

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

la preser|1te disposicion. |
I ~

ARTICUL(!) 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia

Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole

entrega |de la presente Disposicion, conjuntamente con rotulos e instrucciones de uso autorlzadosy el

Certificado|mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestion de Informacién Técnica a los

fines de cor!lfeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

I
-
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

|
|

Nombre descriptivo: Sistema de extraccién de tejido por via endoscopica.

Cédigo| de !identiﬁcacién y nombre técnico UMDNS: 15-989 — Lasos de Alam‘bre, para Endosclapia.
|
‘Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): G-FLEX.
| . i
Clase de Rliesgo: Clase III.

Indlcacmm’es autorizada/s: Destinados a ser utilizados para extraer tejido del sistema gastrointestinal,

mediante ' ‘lfla endoscopica, y valiéndose de electricidad de alta frecuencia para efectuar los cortes de
polipos, papilas, u otros materiales mucosos.

Model?s: 'i
-Piﬂzaé calientes de biopsia descartables: U6122

-Pinzaél calientes de biopsia: 226122230, GF6122

-Asas de |pohpectom1a descartables: GF4530R, GF4564R, GWO08-000HF, GF4532, GF4575, GF4532R,

GF457|5R GF4537R, GF4578R, GF4564, GF4580R
|
-Asas de Ilnucosectomla. GF4579

-Esﬁntlerc’)itlomos/Papilc')tomos: 515GW, 525DL-LG, 725TL-SW, EASYFLEX525TL, K18SE, 520CRB-],

)
|




o
|

525TL, | 730TLSC-SW, K18320, KB-II, 520DL, 530DL, 730TL-SW, KI18N, 520TL, 530TLSC, 7520-

3CR, KlSNf)L, 525DL, 720TL-8W, 7530-3CR, K18NTL
-Hemoclip descartable: U2025-180, U2025-230, U2525-180, U2525-230.
|

Periodo de ';fida util: Todos los productos estériles descartables tienen una vida atil de 3 afios. Las pinzas

calientes de biopsia reusables tienen una vida Gtil de 5 afios.

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

|
Nombre del Fabricante: G-Flex Europe SPRL.

(I .
Lugar/es de elaboracion: 20 Rue de I'industrie 1400, Nivelles, Bélgica.

Expediente N° 1-47-3110-3263-18-4
[

|
Digitally signed by BELLOSD Walda Horacio
Date: 2019.03.21 18:18:45 ART
Lecation: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Waldo HORACIO BELLOSO

SubAdministrador
Administratién }llaciona! de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica '

|

Digitaity signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE

DN’ en=GESTION DOGUMENTAL ELECTRONICA - GDE, ¢=AR,
0=SECRETARIA CE GOBIERNO DE MODERNIZACION,
ou=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA,
eariaiNumbar=CUIT 30716117584

Date. 2019,03.21 +8:18 48 300"



j

7 CITMED ROTULO
. ANEXO Ili B Disp. 2218/02 (TO 04)

- INSUMOS MEDICOS
li ‘ PM-2057-31
| Pagina 1 de 1 1
|
Imglort_lado por: Fabricado por:

GITMED INSUMOS MEDICOS S.R.L. G-Flex Europe SPRL _
Av.ISan Martin 4396 P.B. Dto: 1. C.A.B.A. Argentina 20 Rue de industrie - 1400 - Nivelles - Belgica
F . . . .
| i, Sistema para extraccién de tejido por via endoscopica

3' ‘ Marca: G-FLEX
Modelo: XXXXX

| , .
II’ Contenido:
],'" Ejemplo: 1 unidad de catéter de XX cm de largo y XX diametro con asa de XX mm

Ii XXXXXXX LoT .

Ll

I
|
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-
l’ Venta Exclusiva a Profesionales e Instituclones Sanitarias

l Director Técnico: Farm. Rosalba Durante M.N. Nro. 11281

b
Producto médico autorizado por la ANMAT PM 2057-31
GITMED

i .
i . 05 Médicos
AT i

|
‘lR/eptre:: ted legal Director Técnice
Firfna y sello Firma y sello W{
} )
i .

T
| IF-2019-1235RQ§¢’}‘;¢3§<11§P§§’M¥#ANMAT
M ‘

| l
| ,
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4 GITMED "ROTULO
! ANEXO il B Disp. 2318/02 (TO 04)

INSUMOS MEDICOS
| lfl ’ PM-2057-21
| :
. .!’
| l
Imgortlado por: Fabricado por:

GITMED INSUMOS MEDICOS SR.L. G-Flex Europe SPRL
Av. San Martin 4996 P.B. Dto: 1. C.AB.A, Argentina 20 Rue de l'industrie - 1400 - Niveltes - Belgica

Sistema para extraccion de tejido por via endoscopica
| Marca: G-FLEX ' , '
Modelo: XXXXX

- Contenido:
Ejemplo: 1 unidad de catéter de XX cm de largo y XX mm diametro con pinza de
XX mm

|
XXXXXXX LoT 7

I ] - . . .
! Método de esterilizacion recomendado: autoclave u oxido de etileno.

[ Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

Director Técnico: Farm. Rosalba Durante M.N. Nro. 11281

Producto médico autorizado por la ANMAT PM 2057-31

‘ ED
5 Fas-Sk1, .
i wrolo :
ERENTE
entante legal Directar Técnico
. Fipfaysello Firmay sello W
g - -
] - “ROSALBA DURANTE

MACEUTICA !
FAR . 11.281 '

: M.N.
IF-2019-12351312-APN-DNPM#ANMAT

o : Pégina 2 de 7



»

% GITMED INSTRUCCIONES DE USO

o PM-2057-31

3.1. L#s indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo las que;

figuran en los item 2.4 y 2.5, ' . .

Importado por: ’
GITMED INSUMOS MEDICOS S.R.L. '

. Av. San Martin 4996 P.B. Dto: 1. C.AB.A. ' |
Fabricado por: ‘ ’
" G-Flex Europe SPRL \

., 20 Rue de lindustrie - 1400 - Nivelles - Belgium ’
Descripcion: ’
Sistéma para extraccion de tejido por via endoscopica .
|

» Marca: G-Flex
> Modelo: XXXX _ . i
» Contenido: (ejemplo) 1 catéter xxx cm con xxx mm de diametro con asa de xx mm, 5'

Producto estéril.

Producto médico reusable.

Método de esterilizacion: Oxido de Etileno

Director Técnlt_:o: Farm. Rosalba Durante M.N. Nro. 11281

|
Loy
Progucto Médico autorizado por ia ANMAT PM-2057-31 ~
Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias ‘
l
|
£

NOTA: En el rotulo de los modelos reutilizables {Unicamente pinza de biopsia), la
descripcion del rotulo enuncia Método de esterilizacion recomendado: autoclave u oxido d

etileno. ,
C
: . i

'3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que
dispone sobre los Requisitos Esenciates de Seguridad y Eficacia de fos Productos Médicos y
los: posibles efectos secundarios no deseados; 3.5. La informacién Gtil para evitar ciertos
riesgos relacionados con la implantacién del producto médico; 3.7. Las instrucciapes
necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y si corresponde la
indicacién de los métodos adecuados de reesterilizacién; ‘

Uso previsto :
Los esfinterotomos, asas de polipectomia y mucosectomia, y las pinzas calientes _de

an destinados a ser utilizados para extraer tejido del sistema gastrointestinal,
ar
. Iq's cortes de pdlipos, papilas, u otros materiales mucosos. !
\ |

! |

| D_'"escripcién del to
Y | |
JAaicoe

biopsia est
. mediante via endoscépica, y valiéndose de electricidad de alta frecuencia para efectu

Director Técnico
Firma y sello

ROSALBA DURANTE
" 1F-2019- 12 SR DN pM#ANMAT

}_
|
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% orruEp  INSTRUCCIONES DE USO

INSUMOS MEDICOS ANEXO Il B Disp. 2318/02 (TO 04)
o PM-2057-31

El dispositivo estd compuesto por un tubo exterior flexible de teflon equipado conI
una punta metélica en el extremo distal y un conector de HF en el extremo proxsma1
{todos los modelos). En su extremo distal poseen pinzas, asas 0 cables de corte segun e!
modelo del dispositivo, en todos los casos destinados a tomar porciones de tejido.

Cpnsqos antes de ia primera aplicacién
Se debe leer cuidadosamente y seguir todas las instrucciones y advertencias antes

de la primera aplicacion del producto.
~ Es necesario y esencial tener un conocimiento previo sobre su manejo y el procedimiento.

[

Desembalar el dispositivo cuidadosamente y examinarlo en busca de posible
déﬁob. Si se encontrara algun daro, se debe contactar a GITMED srl inmediatamente.

Manejo v funcionamiento
El dispositivo s6lo puede utilizarse con un endoscopio, un generador de alta frecuencia (HF

1
—

y un cable activo.

Insercidn en el endoscopio
EI dispositivo se debe pasar a través del canal de operacién del endoscopio con su tram;laa

retlrada en e! tubo. Tenga en cuenta la compatibilidad entre el dispositivo y los diametros del

¢anal de operacion. |

Conexién del cable activo HF - ’

Conectar el cable activo al conector de electricidad en el mango y en el generador HF. |

Generadores HF [

EI dispositivo puede conectarse a todos los generadores HF con licencia mediante el cable

activo

Verifique siempre la compatibilidad entre el generador de aita frecuencia y el cable actlvo

En caso de duda, péngase en contacto con el fabricante del generador o con su diStflbUldOr

Iocal. [

' Procedimiento - ' ' J

« Colocar los férceps eléctricos de biopsia o las asas cerca al tejido que debe ser retlrado{ del

pacaente
.+ Abrir tas palas o asas (segun corresponda) empujando el carrete de plastico del mango.
- Colocar los atrapadores (pinzas o asas) en el tejido y cerrarlos tirando hacia atras el tirlédor.

« Aplicar la corriente eléctrica al dispositivo (Por favor, consulte !as instrucciones| del
. fabricante de la fuente de HF}.

+ Cuidadosamente tome la porcién de tejido (mucosa, papila, polipo).
. Desactive fa /cé@&)te eléctrica HF y mantenga el atrapador cerrado.
|

y

Director Técnico Wﬁﬁ/‘é
Firma y sello NT

R CE”zTa« l

IF-2019-12351 3 12 APN-DNPM#ANMAT
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%/ crrmMED  INSTRUCCIONES DE USO

PM-2057-31

- Extraiga completamente el dispositivo del endoscopio con las asas o pinzas cerradas. ’
« La muestra de tejido extraida estara lista para su examinacion. ’

Medidas de precaucién y advertencias |
Los usuarios de los dispositivos G-Fiex deben ser especialistas en sus campos:

Asimismo, se requiere una formacidn adecuada y especifica para la, preparacion,
cuidado y mantenimiento de los produbtos. ’
Si el envoltorio presemtara algin desperfecto, no queda garantizada la
esterilidad del producto. ) ’
» No toque otras 4reas de tejido mientras esté usando electricidad HF con las palas dél

| forceps o asas de los papilotomos (elevado riesgo de dafiar al paciente). v

* « No utilice el adaptador para lavado mientras el HF esta siendo usado, solo par'a

limpieza. |
» No inyectar contraste mientras se utilice comriente eléctrico de alta frecuencia.
« La rigidez del dispositivo debe ser considerada para evitar la perforacion de érgano o

tejido.

Para todos los productos descartables:
Riesgo en caso de reutilizar: Estos dispositivos son de un solo uso. G-Flex rechaza toda

responsabitidad en el caso de ser reutilizado. La reutilizacién del dispositivo podria suponer

un riesgo para la seguridad de! paciente debido a la posible contaminacion incontrolada y/o
la misma fiabilidad del producto. '

En el caso de los dispositivos reusables (Unicamente pinzas de biopsia): se deben
acondicionar y esterilizar antes de su uso, y limpiar iuego de su uso, segtn las siguien|tes
instrucciones.

Limpieza y Esterilizacion
G-Flex recomienda seguir una de las secuencias siguientes para esterilizar| el
‘instrumento: '
« Limpieza manual. Limpieza Ultrasénica. Limpieza automatica/Témica
-Autoclave: '
« Limpieza . manual. Limpieza Ultrasonica. “Limpieza  automatica/Térmica | y
- esteri!izacién por Gag Oxido de Etileno.
fclave o ETO. No- hay necesidad de hacer los do%.

QO =

Director Técnico ’
Firma y sello

ROSALBA DL DURANIT

IF-2019- 123513’1’%& dBNPl\rl#ANMAT
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o o ‘
% GITMED INSTRUCCIONES DE USO (/7

INSUMOS MEDICOS ANEXO il B Disp. 2318/02 (TO 04)
L PM-2057-31 .

|

Limpieza Manual

La limpieza del instrumento debe ser realizada inmediatamente después de cada
utilizacion: ' ‘

+ Sumerja el instrumento en un detergente liquido o desinfectante (considere’
sie'mp}'e el diametro minimo de 20 cm al enrollar el instrumento y ia aplicabilidad'
de! producto de limpieza). , ,
. { Limpie el instrumento con un tejido suave]

i
Lirngiz’eza Ultrasénica ‘ l
La limpieza ultrasonica facilta el desalojamiento de material residual y debe ser

realiz'ada antes de la esterilizacion. La limpieza ultrasénica debe durar al menos 30
l.
minutos. .

v | Limpia el instrumento justo después de utilizarlo.

-lPdhga el instrumento en un tanque de limpieza ulitrasonica siempre observando el
dliémletro minimo de 20 cm al enrollar el instrumento. (tener en cuenta _Iqs
instrucciones de uso del fabricante del equipc de limpieza ultrasénic?)
.| Utilice anicamente agua del grifo y detergentes que disuelvan el albumen siempre ,
tlenielndo en cuenta las instrucciones de uso del fabricante del equipo de limpieza 3
ultrasonica. _ I‘ |
-|‘ [Enjuague el instrumento con agua del grifo y seque con gas!a. |'

Limpieza Automatica/Térmica : i
Opcional o adicional a la fimpieza manual este instrumento también puede ser i
limpiado por equipos de limpieza automatica/térmica,  utilizando detergent,‘es i
alcalinos aprobados. Por favor, referirse a las instrucciones relevantes ‘?el |

fablicante de equipo de limpieza. : . |

'Esterilizacién - Autoclave

|Previamente a la esterilizacion por autoclave, el instrumento debe ser
limpiado cuidadosamente como descrito  en 'Limpieza Manual, Limpiéza
l Ultirasénica y Limpieza Automatica/Térmica.

Temperatura: 134 °C / 273°'F

Prfesién: 3 bar

E;ltposicién: z 18 min o

Aqui también se debe tener en cuenta el didmetro minimo de 20 cm al enrollac el

in§trumento. '

| El envoltorio original de G-Flex no es autoclavable

I : ’
|

| Erterilizacién - por Gas Oxido de _Etileno

| F|'|or favor, siga los lavisos del fabricante respetc los indicadores bioldgicos.

I =

Re'present nte legat

|

| parametros: , r.'
|

¢

Director Técnico
Firma y sello

ot
QUE U
3%@:2&-’?)}1
@0 FFEL‘:",\“T‘:. n?

([ :
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7 CITMED INSTRUCCIONES DE USO

INSUMOS MEDICOS ANEXO il 8 Disp. 2318/02 (TQ 04)
' PM-2057-31

Parametros:
Temperatura: 57 °C
Presién: 1,7 bar
" Exposicion: max. 4 h
Humedad relativa: 50 %
Concentracion de Gas: 12 %
Tiempo de aireacion: 7 dias en temperatura ambiente 0 12h entre 50-75°C.

Almacenamiento
_Este dispositivo se entrega esterilizado y para que asl se mantenga hasta su uso,
débe', ser conservado en su embalaje original. |
No exponer el dispositiva directamente o indirectamente a la luz del sol |u
otros rayos ultra-vicleta. Mantenga e! dispositivo lejos de guimicos agresivos. Mantener én

un lugar seco.
1

Usuarios :

Los usuarios de los dispositivos G-Flex deben ser especialistas en sus campos.

;T\simismo, se requiere una formacion adecuada y especifica para la preparacion,
cuid?do y mantenimiento de los productos.

Quejas y reparaciones \

Para proteger la salud de nuestros empleados, solo seran aceptados para su analisis o
reparacién los instrumentos desinfectados o esterilizados. En cualquier caso, las fec‘has|de
desinfeccién o de esterilizacion y su validez deben figurar fuera del paquete. Si nojse
Icump!e este requisito, los dispositivos seran devueltos al remitente sin haber pasado por el
proceso de anélisis o reparacion.

D
=1 %&H‘T \oP

Aorp 1 o 6
X G4 FA‘:‘A.N- 14281
A
/ Repreﬁnte legat Director Técnico
| Firma ysello . Firma y selio

-

' _ JF-2019-1235131 ZfAPN-DNPM#ANMAT
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’ Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
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| :’ Anexo

Namero: 1F:2019-12351312-APN-DNPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS ATRES

|
’ . ' Jueves 28 de Febrero del 2019

|
Referencia:

1-47-3110-3263-18-4

|
El docurinepto fue importado por ¢l sistema GEDO con un total de 7 pagina/s.
|
|
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Goblerno do Salud Presidencia de ia

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

"2019 - ANO DE LA EXPORTACION”,

Oant Socretarla do é Minstero de Sahud y Desatrolo Social

Nacién

Expediente NO: 1-47-3110-3263-18-4

LalAt;Jministracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica

(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por GITMED INSUMOS MEDICOS

S.R. L.;, se autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Pr|oductos

de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos

idertit?catorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistema de extraccién de tejido por via endoscépica.

para Endoscopia.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): G-FLEX.
Cla!se ::Ie Riesgo: Clase III.

Indicacion/es autorizada/s: Destinados a ser utilizados para extraer tej

H
sistema gastrointestinal, mediante via endoscopica, y valiéndose de electrici

Cédigcf» de identificacién y nombre técnico UMDNS: 15-989 - Lasos de Allambre,

do del

dad de

alta frecuencia para efectuar los cortes de poélipos, papilas, u otros materiales

| L
‘ I F Mucosos.

i
Sedes y Delegaclones | | Tel. {+54-11}) 4340-0800 - hitp:/fwanv.anmat.gov.sr - Raplblica drganting
Sede Central Sede Alsina Sede INAME ' Sede INAL Sede Prod. Médicos
Av. &¢ Mayo 869, CABA Alsing 665/675, CABS Av, Caseros 2161, CABA Extados Unides 25, CABA Av. Belgrane 1480, CABA

l
Deleg. Mendoza | 'peleg. cordoba Deleg, Paso de los Libres Deleg. Posadas Det nta Fé
Remedios de Escalads de m:fsmmjo 635, Ruts Naclonal 117, mm, Roque Gonzilez 1137, sﬁg Pﬁn 2456,
San Martin 1909, Mendoza COTECAR, Pase de Posades, Prov. de Sants Fé,
Prov, de Mendaza Pmdacm mm&m&m Mistones Pmde%s:m%


http://www.anlnllt.gov.lIr-

Modelos: |
[
-Pinzas calientes de biopsia descartables: U6122

[ |
-Pinzas calientes de biopsia: 226122230, GF6122
-Asas de polipe'ctolml’a descartables: GF4530R, GF4564R, GW08-000HF, GF4532,

GF4575, GF4532R, 'GF4575R, GF4537R, GF4578R, GF4564, GF4580R

-Asas de mucosecto:mia: GF4579

-Esfinterétomos/lPar!Ji|6t0mOS: 515GW, D525DL-LG, 725TL-SW, EASYFLEX525TL,

K18SP, 520CRB-|II,|:525TL, 730TLSC-SW, K18320, KB-II, 520DL, 530DL, 730TL-SW,

K18N, 520TL, SBPTESC, 7520-3CR, K18NDL, 525DL, 720TL-SW, 7530-3CR, K18NTL
I .

-Hemoclip descartable: U2025-180, U2025-230, U2525-180, U2525-230.
| '

Periodo de vida (til; Todos los productos estériles descartables tienen una vida util
| & .
de 3 afios. Las pinzas calientes de biopsia reusables tienen una vida util de 5 afos.

Condicion de expelzncli'iio: Venta exclusiva a profesionales e institdciones sanitarias.
Nombre del Fabritante: G-Flex Europe SPRL.

Lugar/es de eiabo‘raciién: 20 Rue de I'industrie 1400, Nivelles, Bélgica.

Se extiende el pr,esénte'Certificado de Autorizaciéon e Ins;ripcién del PM-2057-31,

con una vigencia clie ﬁ:inco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.
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