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BUENOS AIRES, |1 9 Ay 2014

VISTO el Expediente N° 1-47-337-13-3 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Biogamma S.R.L. solicita se
autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Medica
(RPPTM) de esta Administraciéon Nacional, de un nuevo producto médico.

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

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de Gestion
de Informacién Tecnica.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado retne los
requisitos teécnicos que contempla' .-Ia norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran'.aptitud para la elaboracion y el control de
calidad del producto c'uya’inscripcién en,_é'i Registro se solicita.

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

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

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

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los
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DISPOSICION N° 7 1 A 9
Articulos 89, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto
1271/13.

Por ello;

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

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Medos, nombre descriptivo cdnulas para cirugia cardiovascular y nombre técnico
cénulas de otro tipo de acuerdo a lo solicitado por Biogamma S.R.L., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicion
y que forma parte integrante de la misma. .
ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 157 a 158 y 159 a 166 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante
de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobré la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurande como Anexo III
de la presente DispoSicién y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar |a
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1972-14, con exclusion de toda otra leyenda
no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 serd por

cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiqguese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicién, conjuntamente con sus Anexos [, II y III. Girese a la
Direccién de Gestion de Informacién Técnica a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese,
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS %el PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No v £ 0.8 ...

Nombre descriptivo: canulas para cirugia cardiovascular

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 15-206, canulas de otro tipo
Marca(s) de lo(s) producto(s) médico(s): Medos

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacion/es autorizada/s: las canulas estdn indicadas para circulacion de las
arterias o venas principales del corazdn, al sistema de perfusién extracorpérea,
durante el contexto de una cirugia cardiovascular, proporcionando el retorno de la
sangre arterializada al paciente. Son componentes de un sistema extracorporeo
para ser utilizadas en distintas técnicas de by pass.

Modelo(s): Cdnula arterial REF: ME A 2651, ME A 1657, ME A 2657, ME A 5652, ME
A 2807, ME A 2802, ME A 1802, ME A 1807, ME A 5802, ME A 5807, ME A 1652,
ME A 5657, ME A 2801, ME A 5652, Canula venosa REF: ME V 2132, ME V 2128,
ME V 1550, ME V 2124, ME V 2134, ME V 2136, ME V 3136, ME V 3134, ME V
3132, ME V 1646, ME V 1440, Canula Raiz Adrtica REF.: ME R 2015, ME R 2026,
ME R 2020, Cénula de perfusién Ostia Coronario REF:ME P 1199, ME P 2199, ME P
3199, ME P 1130, ME P 2130, ME P 2235, ME P 3130, ME P 3230, ME P 2230, ME P
3235, Canula femoral REF.: ME FK KA16, ME FK KA16L, ME FK KA18, ME FK
KA18L, ME FK KA20, ME FK KA20L, ME FK KA22, ME FK KA22L, ME FK KA24, ME FK
KA24L, ME FK KA26, ME FK KA26L, ME FK KV20, ME FK KV20L, ME FK KV22, ME FK
KV22L, ME FK KV24, ME FK KV24L, ME FK KV26, ME FK KV26L, ME FK KVZ28, ME FK
KV28L, Catéter de aspiracion (tipo vent) REF.: ME W 1060, ME, W 2060 Aspirador
REF:ME S 9670, ME S 9570, Otros sets especiales:REF: ME H7 2452.

Periodo de vida util: 3 afios.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

Nombre del fabricante: MEDOS Medizintechnik AG.
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Lugar/es de elaboracién: Obere Steinfurt 8-10 52222 Stolberg -Alemania.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTQO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

.............. 3 ‘g&g |
/(\}xnu:.cl’v

Dr. OTIO A, ORSINGHER

Sub Administrado: Nacional
ANMAT
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2)ROTULOS
Estan contemplados los punto 2.1 hasta 2.10 3 % % %

Canulas para cirugia cardiovascular

Fabricado por : Medos Medizintechnik AG

Obere Steinfurt 8-10 52222 Stolberg . Alemania

Importado por: BIOGAMMA SRL.Cervantes 1860 Godoy Cruz Mendoza. Argentina
D.T. Farm Ana Silvina Balzarelli Mat:2323

Referencia: ( la que corresponda)(*)

Modelos: ( €l que corresponda) (*)
Lote: ( ¢l que corresponda)

Fecha de fabricacion
Fecha de vencimiento
Condicion de uso: Solo debe utilizarse por profesionales e instituciones sanitarias

Instrucciones especiales:

Producto estéril : Esterilizado por 6xido de etileno
+ Unico uso . No utilizar si el embalaje esta abierto o dafiado
Venta exclusiva a profesionales ¢ instituciones sanitarias
Leer detalladamente las instrucciones de uso y precauciones antes de utilizarlo
Autorizado por la ANMAT PM: 1972-14
Elemento Fragil. Almacenar en lugar seco y fresco, sin congelar entre 5 y 40 °C , al abrigo dela
luz. La humedad ambiental no debe superar el 80%

(*) Modelos y referencias

Cénula arterial
REF;

ME A 2651, ME A 1657, ME A 2657, ME A 5652, ME A 2807, ME A 2802, ME A 1802, ME A 1807, ME A
5802, ME A 5807, ME A 1652, ME A 5657, ME A 2801, ME A 5652.

Canula venosa

REF: . '

ME V 2132, ME V 2128, ME V 1550, ME V 2124, ME V 2134, ME V 2136, ME V 3136, ME V3134, ME V
3132, ME V 1646, ME V 1440.

Canula Raiz Aortica

REF.:

ME R 2015, ME R 2026, ME 4 2020 o

Cénula de perfusion Ostia Coronario

REF: '
MEP 1199, ME P 2199, ME P 3199, ME P 1130, ME P 2130, M }‘f;;
2230, ME P 3235
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Cénula femoral l
REF.:

ME FK KA16, ME FK KA16L, ME FK KA18, ME FK KA18L, ME FK KA20, ME FK KA20L, ME FK\
KA22, ME FK KA22L, ME FK KA24, ME FK KA24L, ME FK KA26, ME FK KA26L, ME FK KV20, ME."
FK KV20L, ME FK KV22, ME FK KV22L, ME FK KV24, ME FK KV24L, ME FK KV26, ME FK KV26L,
ME FK KV28, ME FK KV28L.

Catéter de aspiracion (tipo vent)

REF.: 3 i 6 9

ME W 1060, ME W 2060

Aspirador

REF:

ME S 9670, ME S 9570

Otros sets especiales:

REF:

ME H7 2452.

/
A
A

N




- N
F h‘
]
ANEXO III B {parte 3) . ) ? P
‘ T "'&%: '

69

NOMBRE DEL PRODUCTO : Cénulas para cirugia cardiovasculé
REFERENCIA ( la que corresponda)(*)

MODELOS: ( el que corresponda) (*)
CONTENIDO: 1

CONDICION DE USO:- Solo debe utilizarse por profesionales e instituciones sanitarias.
FABRICANTE: : Medos Medizintechnik AG

Obere Steinfurt 8-10 52222 Stolberg . Alemania

IMPORTADOR: Biogamma s1l. Cervantes 1860 . Godoy Cruz Mendoza Argentina

D.T. Farm Ana Silvina Balzarelli Mat:2323

Producto estéril : Esterilizado por 6xido de etileno

Unico uso . No utilizar si el embalaje esta abierto o dafiado

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Leer detalladamente las instrucciones de uso y precauciones antes de utilizarlo

Autorizado por la ANMAT PM: 1972-14

ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE: Elemento Fragil. Almacenar en lugar seco y fresco,
sin congelar entre 5 y 40 °C , al abrigo de la luz. La humedad ambiental no debe superar el 80%

(*) Modelos y referencias

Canula arterial
REF:
ME A 2651, ME A 1657, ME A 2657, ME A 5652, ME A 2807, ME A 2802, ME A 1802, ME A 1807, ME A
5802, ME A 5807, ME A 1652, ME A 5657, ME A 2801, ME A 5652.
Canula venosa
REF:
ME V 2132, ME V 2128, ME V 1550, ME V 2124, ME V 2134, ME V 2136, ME V 3136, ME V 3134, ME V
2132, ME V 1646, ME V 1440.
mula Raiz Adrtica
REF.:
ME R 2015, MER 2026 ME 4 2020
Canula de perfusién Ostia Coronario
REF:
ME P 1199, ME P 2199, ME P 3199, ME P 1130, ME P 2130, ME P 2235, ME P 3130, ME P 3230, ME P
2230, ME P 3235

Canula femoral
REF.:

ME FK KA16, ME FK KA16L, ME FK KA18, ME FK KA18L, ME FK KA20, ME FK KA20L, ME FK
KA22, ME FK KA22L, ME FK KA24, ME FK KA241L, ME FK KA26, ME FK KA26L, ME FK KV20, ME
FK KV20L, ME FK KV22, ME FK KV22L, ME FK KV24, ME FK KV24L, ME FK KV26, ME FK KV26L,
ME FK KV28, ME FK KV28L.
Catéter de aspiracion (tipo vent)
REF.:

ME W 1060, ME W 2060
Aspirador

REF:

ME S 9670, ME S 9570




Otros sets especiales::
REF:
MEHT245052




ANEXO III B (parte 3)

3)INSTRUCCIONES DE USQ

3.1) Leer detalladamente las especificaciones comprendidas en los rétulos
3.2 hasta 3.14 se detallan a continuacién.

Descripcion del dispositivo

Dispositivo parte de un sistema extracorpéreo destinado a la conduccién de
sangre arterial y venosa, para canular vasos, y/o conectar equipos
extracorpéreos durante el contexto de una cirugia cardiovascular.

Las canulas son productos médicos descartables, de Ginico uso y libres de
pirdgenos. El producto es estéril y cuenta con su correspondiente
identificacién ( STERILE/EO). Son esterilizadas con 6xido de etileno. La
esterilizacion con EO se realiza acorde a DIN EN ISO 10993-7.

Debido a la gran variedad de cénulas existentes y de diversas técnicas de
perfusion y su complejidad tanto la eleccién del material y utilizacion
correcta del mismo como la eleccién del método de utilizacién debe ser
decision de un profesional calificado en el tema.

Deben leerse cuidadosamente las instrucciones de uso. Estas instrucciones
s6lo se aplican como medida informativa.

Indicaciones:

Las canulas estan indicadas para circulacion de las arterias o venas
principales del corazon , al sistema de perfusion extracorpérea , durante el
contexto de una cirugia cardiovascular, proporcionando el retorno de la
sangre arterializada al paciente.

Las canulas MEDOS son componentes de un sistema extracorporeo. Estos
sistemas pueden ser usados frente a situaciones quirirgicas que requieran by
pass extracorporeo, o distintas técnicas de by pass,

Se utiliza en CEC frente a operaciones o situaciones terapéuticas para
realizar la canulacion de la sangre arterial o venosa; para aplicacion de
soluciones anterdgradas de cardioplegia ; transporte de sangre; evitar la
congestion de la parte izquierda del corazén y facilitar la ventilacién de
dicha zona y como medio de conexién con equipos de circulacidn
extracorporea y oxigenadores

El sistema de cdnulas Medos para cirugia cardiovascular comprende :

Canulas arteriales, venosas, femorales , de perfusion y de control cardiaco (




Cénula arterial RS
Se utiliza en CEC frente a operaciones o situaciones terapéuticas para

realizar la canulacion de la sangre arterial.

Cénula venosa

Se utiliza en CEC frente a operaciones o situaciones terapéuticas para
realizar la canulacion de la sangre venosa

Canula raiz aortica

Se utiliza en CEC frente a operaciones o situaciones terapéuticas para la
aplicacion de soluciones anterdgradas de cardioplegia, via raiz aértica.

Céanula de perfusion coronaria

Se utiliza en CEC frente a operaciones o situaciones terapéuticas para la
aplicacion de soluciones anterogradas directamente dentro del orificio
coronario.

Catéteres:

Se utiliza en CEC frente a operaciones o situaciones terapéuticas para evitar
la congestion vascular en la parte izquierda del corazén y posibilitar la
ventilacion de dicha zona,

Ventilacion: se usan para despejar el ventriculo izquierdo durante un bypass
extracorpdreo

Succién: proporcionan una succion eficaz y sencilla de la sangre en el
campo operatorio, y mayor comodidad en la utilizacién

Drenaje: se utilizan en el drenaje pericardico, mediastinico y pleural, para
eliminar la sangre y el liquido de las heridas después de una intervencién
cardiaca y la autotransfusidn posquirdrgica,

Canulas femorales arteridles y venosas

Estan ideadas para la conexién de la circulacion extracorpérea a través de
los vasos femorales

Las Céanulas Femorales MEDOS son provistas en longitudes y didametros
opcionales, para asegurar la libre aplicacién con todo grupo de pacientes y
sus aplicaciones principales son:

Cirugia Cardiaca y aplicaciones en casosjg
Aneurisma ascendente
Soporte de Circulacion extracorpérea.
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Otros sets especiales:
Se utiliza en el circuito de cirugia cardiovascular como medio de conexion
que permiten reducir el volumen de cebado

Periodo de aplicacion:

Se sugiere un perfodo de aplicacién de 6 horas méximo
Precauciones:

La canula no debe ser usada como canal de inyeccién, No se recomienda
pinchar con agujas dado que esto puede ser causa de pérdidas o embolias.

Instrucciones de uso:

Debido a la gran variedad de técnicas de perfusion y su complejidad y del
procedimiento a realizar, el método de utilizacién final esta sujeto a la
decision y experiencia del médico usuario. La aplicacion y remocion del
dispositivo debe realizarse segin los protocolos de cardiocirugia.

Retirar la canula del paquete utilizando técnica aséptica. '
Comprobar que el material no acusa dafios.

Purgar la canula.

Colocar la punta distal dentro del sitio de canulacién .

Conectar el extremo proximal a la linea del circuito extracorpéreo.
Durante €l procedimiento de circulacion extracorpérea se debe evita
curvaturas y torceduras que obstruyan el flujo normal.

. Una vez terminado el procedimiento, se debe retirar la canula utilizando la

técnica quirdrgica apropiada y procediendo al tratamiento del sitio de
insercién . Desechar el material de manera apropiada

Contraindicaciones:

No presentan contraindicaciones si se las usa para el propdsito propuesto y
tomando las correspondientes medidas de seguridad.

La eleccidn del paciente candidato al uso de canulas es responsabilidad del
medico tratante . El resultado depende de diversos factores tales como la
patologia del paciente, tipo de intervencién qurirgica y el procedimiento de
perfusion utilizado.

Precauciones Y advertencias:

J
El producto debe ser usado para los fines p 11,04 estm/y de acuerdo a las
instrucciones de uso. /
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El producto debe ser manipulado por personal calificado.

El producto es de Ginico uso y para un unico paciente. 3 g ﬁ
El producto no debe ser reesterilizado.

El producto no debe ser usado si su fecha de vencimiento ha expirado.

El producto no debe usarse si el embalaje se encuentra roto o abierto, dado
que esta es la Gnica garantia de esterilidad.

Debe revisarse que el producto o su envoltorio no hayan sufrido dafios
durante su almacenamiento o transporte. De hallarse defectos, debe
descartarse.

El producto debe manipularse bajo condiciones asépticas.

Conexioén con otros productos:

Solo conecte el producto a otros productos médicos confiables y
certificados.

Las conexiones deben ser seguras seglin los estandares clinicos.

Se debe disponer de repuestos estériles durante Ia operacion.

Las canulas deben ser situadas de acuerdo a los estandares de cardiocirugia,
de manera de asegurarse que no se dafien los vasos sangunineos debido al
Impacto mecanico.

Las puntas de las canulas deben situarse segin los estandares de
cardiocirugia, para evitar retornos o succién de las mucosas vasculares.

Las cantidades a fluir deben ser acordes a la medida de la cdnula.

La densidad debe ser controlada y supervisada antes y durante el uso de las
canulas. Los escapes pueden producir pérdida de fluidos o entrada de aire. Si
hay escapes o se producen otros defectos 4ntes o durante la CEC, la
perfusion debe ser interrumpida de acuerso a las técnicas bésicas de
perfusion, y los reemplazos de canulas deben hacerse bajo condiciones
asepticas. .

Se deben usar clamps rectos y lisos , de mordazas de un largo de 4 mm para
clampear los productos. '

No se permite las modificaciones de productos o cambios por productos de
otro tipo durante el tratamiento,.

Las canulas no deben estar en contacto con solventes orginicos como
alcohol, eter, anestésicos por inhalacién ( halotano, enflucrano), debido a
que ¢stos interfieren con la integridad del plastico y pueden producir
roturas, quiebres o astillamiento del producto.

Evitar ¢l contacto con fuentes de calor que proporciones una temperatura
mayor a 40°C, por que dependiendo del tipo de plastico, esto puede dafiar la
integridad del producto. Y producir ensortijamiento o torsion.

Los productos estan fabricados de materiales termoplasticos. Por lo tanto se
ven influidos por los cambios de temperatura y presiéon. De manera que es
imprescindible controlar el estado de los producto 4ntes de usarse.

La eficacia y durabilidad del producto se vera influenciada por el modo de
trabajar y las opciones de combinaciones de lo productos. El usuario debe
decidir qué producto es conveniente usar en cada aplicacién,

Se debe controlar cuidadosamente el producto 4ntes de usarse.

El producto debe usarse acorde a las reglas yalidas aplicables en cada pais.

JOS CODES
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Conservacién v almacenamiento:

Los productos se dispensan estériles y en envase individual. La &tclﬁdg 50%)
es posible si el envoltorio no se encuentra roto ni abierto.

Los productos traen fecha de vencimiento en su envase individnal.

Hasta el momento de usarlo, el producto debe almacenarse en su envase original,
sin congelarse , entre 5-40°C, en lugar oscuro y seco y evitar que incidan en €l la
luz solar u otro tipo de radiaciones UV.

Se debe evitar ejercer presion o aplastamiento al producto , dado que esto puede
dafiar la integridad del envase o del producto mismo.

Tanto para transportarlo como para almacenarlo , se lo debe tratar como
producto fragil, o sea , evitar la presion y los golpes que puedan dafiar el
embalaje o el mismo producto.

Vencimiento: 3 afios posterior a la fecha de elaboracién

Atencion:
Reservado para uso exclusivo de un médico o bajo sus drdenes.
Efectos secundarios y complicaciones

Los efectos secundarios y complicaciones son los generales
para CEC

En algunos casos y dependiendo del estado del paciente pueden producirse
alteraciones clinicas de los distintos organos y sistemas llamado * Sindrome
Post Perfusion”.

Este sindrome se caracteriza por:

Reaccion inflamatoria sistémica.

Disfuncion de pulmones y rifiones.

Tendencia al sangrado.

Alteraciones neurologicas .

Fiebre de origen no infeccioso.

Se deben controlar durante la CEC los cambios metabélicos y

circulatorios del cerebro. )

Garantia v responsabilidad

El fabricante garantiza que este producto ha sido fabricado, esterilizado y
envasado siguiendo lo establecido en las regulaciones EG para productos
médicos 93/42/EWG. Cada lote es revisado antes de ser envasado.
MEDOS Medizintechnik AG reemplazari el producto si hubiera algun
defecto durante la produccion o envasado; avisando al representante

otra verbal, escrita , explicita tacita u otrag
debido a diversos factores , como el trangg



que estén fuera del control del fabricante, MEDOS no puede garantizar q'ue_‘ Ty
el producto no presenta ninguna incidencia.. MEDOS no se responsabiliza ™"
de cualquier dailo , perjuicio o inconveniente que deriven directamente del

uso del producto. . ‘
MEDOS no se responsabiliza de ningiin dafio causado pogia %es@‘iligcién
del producto o el uso repetido del mismo.

Se aplicaran las regulaciones legales en cada caso.
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-337-13-3
El Administrador Nacional de la Administraciéon Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologfa Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
31 ...», y de acuerdo a lo solicitado por Biogamma S.R.L., se autorizo la
inscripcion en e! Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos: ' '
Nombre descriptivo: canulas para cirugia cardiovascular
Cadigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 15-206, canuias de otro tipo
Marca(s) de lo(s) producto(s) médico(s): Medos
Clase de Riesgo: Clase IV
Indicacién/es autorizada/s: las canulas estan indicadas para circulacion de las
arterias o venas principales del corazén, al sistema de perfusién extracorpérea,
durante el contexto de una cirugia cardiovascular, proporcionando el retorno de
la sangre arterializada al paciente. Son componentes de un sistema
extracorporeo para ser utilizadas en distintas técnicas de by pass.
Modelo(s): Canula arterial REF: ME A 2651, ME A 1657, ME A 2657, ME A 5652,
ME A 2807, ME A 2802, ME A 1802, ME A 1807, ME A 5802, ME A 5807, ME A
1652, ME A 5657, ME A 2801, ME A 5652, Canula venosa REF: ME V 2132, ME V
2128, ME V 1550, ME V 2124, ME V 2134, ME V 2136, ME V 3136, ME V 3134,
ME V 3132, ME V 1646, ME V 1440, Canula Raiz Adrtica REF.: ME R 2015, ME R
2026, ME R 2020, Canula de perfusién Ostia Coronario REF:ME P 1199, ME P
2199, ME P 3199, ME P 1130, ME P 2130, ME P 2235, ME P 3130, ME P 3230, ME
P 2230, ME P 3235, Canula femoral REF.: ME FK KA16, ME FK KAl6L, ME FK
KA18, ME FK KA18L, ME FK KA20, ME FK KA20L, ME FK KA22, ME FK KA22L, ME
FK KA24, ME FK KA24L, ME FK KA26, ME FK KA26L, ME FK KV20, ME FK KV20L,



ME FK KV22, ME FK KV22L, ME FK KV24, ME FK KV24L, ME FK KV26, ME FK
KV26L, ME FK KV28, ME FK KV28L, Catéter de aspiracidn (tipo vent) REF.: ME W
1060, ME, W 2060 Aspirador REF:ME S 9670, ME S 9570, Otros sets especiales:
REF: ME H7 2452.

Periodo de vida util: 3 afos.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias.

Nombre del fabricante: MEDOS Medizintechnik AG.

Lugar/es de elaboracidén: Obere Steinfurt 8-10 52222 Stolberg -Alemania.

Se extiende a Biogamma S.R.L. el Certificado PM-1972-14, en la Ciudad de
Buenos Aires, a ...... !-.1..9..MA¥...2.QM, siendo su vigencia por cinco (5) afios a
contar de la fecha de su emision.
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