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Disposicién
Nimero: DI-2018-4419-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 4 de Mayo de 2018

Referencia: 1-47-3110-1673-17-6

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-1673-17-6 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones PROMEDON S.A., solicita se autorice la inscripcién en el Registrc
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevc
producto médico.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion Nacional de Productos Médicos, 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 elaboracion y el control de calidad del
producto cuya inscripcién en el Registro se solicita. ’

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

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 1¢
de Diciembre de 2015.

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

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos d
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologi
Médica (ANMAT) del producto médico marca Micro-Tech nombre descriptivo Forceps de biopsia caliente
de un solo uso y nombre técnico Forceps, para biopsia, de acuerdo con lo solicitado por PROMEDON



S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2018-11327963-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda f‘Autf)rizadc
por la ANMAT PM-189-221", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacién e Inscripcién en el RPPTM con los dato
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

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

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologi
Meédica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizadosy ¢
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

 Nombre descriptivo: Forceps de biopsia caliente de un solo uso
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-755 Forceps, para biopsia
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Micro-Tech
Clase de Riesgo: 111

Indicacién autorizada: muestreo endoscopico o electrocoagulacion de diversos tejidos, dentro de los tractos
gastrointestinal y bronquial, a través del canal de operacion de instrumentos endoscopicos.

Modelo/s:

NHBF05-00018030
NHBF05-00018050
NHBF05-00018080
NHBF05-00018100
NHBFO05-00018120
NHBF05-00018160
NHBF05-00018180
NHBF05-00018200
NHBF05-00018230
NHBF05-00018260
NHBF05-10023030
NHBF05-10023050
NHBF05-10023080
NHBF05-10023100
NHBF05-10023120

NHBF55-01030030
NHBF55-01030050
NHBF55-01030080
NHBF55-01030100
NHBF55-01030120
NHBF55-01030160
NHBF55-01030180
NHBF55-01030200
NHBF55-01030230
NHBF55-01030260
NHBF55-01118030
NHBF55-01118050

NHBF55-01118080 -

NHBF55-01118100
NHBF55-01118120

HBF15-10123030
HBF15-10123050
HBF15-10123080
HBF15-10123100
HBF15-10123120
HBF15-10123160
HBF15-10123180
HBF15-10123200
HBF15-10123230
HBF15-10123260
HBF15-00130030
HBF15-00130050
HBF15-00130080
HBF15-00130100
HBF15-00130120



NHBF05-10023160
NHBF05-10023180
NHBF05-10023200
NHBF05-10023230
NHBF05-10023260
NHBF05-00030030
NHBF05-00030050
NHBF05-00030080
NHBF05-00030100
NHBF05-00030120
NHBF05-00030160
NHBF05-00030180
NHBF05-00030200
NHBF05-00030230
NHBF05-00030260
NHBF05-00118030
NHBF05-00118050
NHBF05-00118080
NHBF05-00118100
NHBF05-00118120
NHBF05-00118160
NHBF05-00118180
NHBF05-00118200
NHBF05-00118230
NHBF05-00118260
NHBF05-10123030

NHBF05-10123050

NHBF05-10123080
NHBF05-10123100
NHBF05-10123120
NHBF05-10123160
NHBF05-10123180
NHBF05-10123200
NHBF05-10123230
NHBF05-10123260
NHBF05-00130030
NHBF05-00130050
NHBF05-00130080
NHBF05-00130100
NHBF05-00130120
NHBF05-00130160
NHBF05-00130180
NHBF05-00130200
NHBF05-00130230
NHBF05-00130260
NHBF05-01018030
NHBF05-01018050
NHBF05-01018080

NHBF55-01118160
NHBF55-01118180
NHBF55-01118200
NHBF55-01118230
NHBF55-01118260
NHBF55-11123030
NHBF55-11123050
NHBF55-11123080
NHBF55-11123100
NHBF55-11123120
NHBF55-11123160
NHBF55-11123180
NHBF55-11123200
NHBF55-11123230
NHBF55-11123260
NHBF55-01130030
NHBF55-01130050
NHBF55-01130080
NHBF55-01130100
NHBF55-01130120
NHBF55-01130160
NHBF55-01130180
NHBF55-01130200
NHBF55-01130230
NHBF55-01130260
NHBF65-00018030
NHBF65-00018050
NHBF65-00018080
NHBF65-00018100
NHBF65-00018120
NHBF65-00018160
NHBF65-00018180
NHBF65-00018200
NHBF65-00018230
NHBF65-00018260
NHBF65-10023030
NHBF65-10023050
NHBF65-10023080
NHBF65-10023100
NHBF65-10023120
NHBF65-10023160
NHBF65-10023180
NHBF65-10023200
NHBF65-10023230
NHBF65-10023260
NHBF65-00030030
NHBF65-00030050
NHBF65-00030080

HBF15-00130160
HBF15-00130180
HBF15-00130200
HBF15-00130230
HBF15-00130260
HBF15-01018030
HBF15-01018050
HBF15-01018080
HBF15-01018100
HBF15-01018120
HBF15-01018160
HBF15-01018180
HBF15-01018200
HBF15-01018230
HBF15-01018260
HBF15-11023030
HBF15-11023050
HBF15-11023080
HBF15-11023100
HBF15-11023120
HBF15-11023160
HBF15-11023180
HBF15-11023200
HBF15-11023230
HBF15-11023260
HBF15-01030030
HBF15-01030050
HBF15-01030080
HBF15-01030100
HBF15-01030120
HBF15-01030160
HBF15-01030180
HBF15-01030200
HBF15-01030230
HBF15-01030260
HBF15-01118030
HBF15-01118050
HBF15-01118080
HBF15-01118100
HBF15-01118120
HBF15-01118160
HBF15-01118180
HBF15-01118200
HBF15-01118230
HBF15-01118260
HBF15-11123030
HBF15-11123050
HBF15-11123080



NHBF05-01018100
NHBF05-01018120
NHBF05-01018160
NHBF05-01018180
NHBF05-01018200
NHBE05-01018230
NHBF05-01018260
NHBF05-11023030
NHBF05-11023050
NHBF05-11023080
NHBF05-11023100
NHBF05-11023120
NHBF05-11023160
NHBF05-11023180
NHBF05-11023200
NHBF05-11023230
NHBF05-11023260
NHBF05-01030030
NHBF05-01030050
NHBF05-01030080
NHBF05-01030100
NHBF05-01030120
NHBF05-01030160
NHBF05-01030180
NHBF05-01030200
NHBF05-01030230
NHBF05-01030260
NHBF05-01118030
NHBF05-01118050
NHBF05-01118080
NHBF05-01118100
NHBF05-01118120
NHBF05-01118160
NHBFO05-01118180
NHBF05-01118200
NHBF05-01118230
NHBF05-01118260
NHBF05-11123030
NHBF05-11123050
NHBF05-11123080
NHBFO05-11123100
NHBF05-11123120
NHBF05-11123160
NHBF05-11123180
NHBF05-11123200
NHBFO05-11123230
NHBFO05-11123260
NHBF05-01130030

NHBF65-00030100
NHBF65-00030120
NHBF65-00030160
NHBF65-00030180
NHBF65-00030200
NHBF65-00030230
NHBF65-00030260
NHBF65-00118030
NHBF65-00118050
NHBF65-00118080
NHBF65-00118100
NHBF65-00118120
NHBF65-00118160

" NHBF65-00118180

NHBF65-00118200
NHBF65-00118230
NHBF65-00118260
NHBF65-10123030
NHBF65-10123050
NHBF65-10123080
NHBF65-10123100
NHBF65-10123120
NHBF65-10123160
NHBF65-10123180
NHBF65-10123200
NHBF65-10123230
NHBF65-10123260
NHBF65-00130030
NHBF65-00130050
NHBF65-00130080
NHBF65-00130100
NHBF65-00130120
NHBF65-00130160
NHBF65-00130180
NHBF65-00130200
NHBF65-00130230
NHBF65-00130260
NHBF65-01018030
NHBF65-01018050
NHBF65-01018080
NHBF65-01018100
NHBF65-01018120
NHBF65-01018160
NHBF65-01018180
NHBF65-01018200
NHBF65-01018230
NHBF65-01018260
NHBF65-11023030

HBF15-11123100
HBF15-11123120
HBF15-11123160
HBF15-11123180
HBF15-11123200
HBF15-11123230
HBF15-11123260
HBF15-01130030
HBF15-01130050
HBF15-01130080
HBF15-01130100
HBF15-01130120
HBF15-01130160
HBF15-01130180
HBF15-01130200
HBF15-01130230
HBF15-01130260
HBF55-00018030
HBF55-00018050
HBF55-00018080
HBF55-00018100
HBF55-00018120
HBF55-00018160
HBF55-00018180
HBF55-00018200
HBF55-00018230
HBF55-00018260
HBF55-10023030
HBF55-10023050
HBF55-10023080
HBF55-10023100
HBF55-10023120
HBF55-10023160
HBF55-10023180
HBF55-10023200
HBF55-10023230
HBF55-10023260
HBF55-00030030
HBF55-00030050
HBF55-00030080
HBF55-00030100
HBF55-00030120
HBF55-00030160
HBF55-00030180
HBF55-00030200
HBF55-00030230
HBF55-00030260
HBF55-00118030



NHBF05-01130050
NHBF05-01130080
NHBF05-01130100
NHBF05-01130120
NHBF05-01130160
NHBF05-01130180
NHBF05-01130200
NHBF05-01130230
NHBF05-01130260
NHBF15-00018030
NHBF15-00018050
NHBF15-00018080
NHBF15-00018100
NHBF15-00018120
NHBF15-00018160
NHBF15-00018180
NHBF15-00018200
NHBF15-00018230
NHBF15-00018260
NHBF15-10023030
NHBF15-10023050
NHBF15-10023080
NHBF15-10023100
NHBF15-10023120
NHBF15-10023160
NHBF15-10023180
NHBF15-10023200
NHBF15-10023230
NHBF15-10023260
NHBF15-00030030
NHBF15-00030050
NHBF15-00030080
NHBF15-00030100
NHBF15-00030120
NHBF15-00030160
NHBF15-00030180
NHBF15-00030200
NHBF15-00030230
NHBF15-00030260
NHBF15-00118030
NHBF15-00118050
NHBF15-00118080
NHBF15-00118100
NHBF15-00118120
NHBF15-00118160
NHBF15-00118180
NHBF15-00118200
NHBF15-00118230

NHBF65-11023050
NHBF65-11023080
NHBF65-11023100
NHBF65-11023120
NHBF65-11023160
NHBF65-11023180
NHBF65-11023200
NHBF65-11023230
NHBF65-11023260
NHBF65-01030030
NHBF65-01030050
NHBF65-01030080
NHBF65-01030100
NHBF65-01030120
NHBF65-01030160
NHBF65-01030180
NHBF65-01030200
NHBF65-01030230
NHBF65-01030260
NHBF65-01118030
NHBF65-01118050
NHBF65-01118080
NHBF65-01118100
NHBF65-01118120
NHBF65-01118160
NHBF65-01118180
NHBF65-01118200
NHBF65-01118230
NHBF65-01118260
NHBF65-11123030
NHBF65-11123050
NHBF65-11123080
NHBF65-11123100
NHBF65-11123120
NHBF65-11123160
NHBF65-11123180
NHBF65-11123200
NHBF65-11123230
NHBF65-11123260
NHBF65-01130030
NHBF65-01130050
NHBF65-01130080
NHBF65-01130100
NHBF65-01130120

NHBF65-01130160

NHBF65-01130180

NHBF65-01130200

NHBF65-01130230

HBF55-00118050
HBF55-00118080
HBF55-00118100
HBF55-00118120
HBF55-00118160
HBF55-00118180
HBF55-00118200
HBF55-00118230
HBF55-00118260
HBF55-10123030
HBF55-10123050
HBF55-10123080
HBF55-10123100
HBF55-10123120
HBF55-10123160
HBF55-10123180
HBF55-10123200
HBF55-10123230
HBF55-10123260
HBF55-00130030
HBF55-00130050
HBF55-00130080
HBF55-00130100
HBF55-00130120
HBF55-00130160
HBF55-00130180
HBF55-00130200
HBF55-00130230
HBF55-00130260
HBF55-01018030
HBF55-01018050
HBF55-01018080
HBF55-01018100
HBF55-01018120
HBF55-01018160
HBF55-01018180
HBF55-01018200
HBF55-01018230
HBF55-01018260
HBF55-11023030
HBF55-11023050
HBF55-11023080
HBF55-11023100
HBF55-11023120
HBF55-11023160
HBF55-11023180
HBF55-11023200
HBF55-11023230



NHBF15-00118260
NHBF15-10123030
NHBF15-10123050
NHBF15-10123080
NHBF15-10123100
NHBF15-10123120
NHBF15-10123160
NHBF15-10123180
NHBF15-10123200
NHBF15-10123230
NHBF15-10123260
NHBF15-00130030
NHBF15-00130050
NHBF15-00130080
NHBF15-00130100
NHBF15-00130120
NHBF15-00130160
NHBF15-00130180
NHBF15-00130200
NHBF15-00130230
NHBF15-00130260
NHBF15-01018030
NHBF15-01018050
NHBF15-01018080
NHBF15-01018100
NHBF15-01018120
NHBF15-01018160
NHBF15-01018180
NHBF15-01018200
NHBF15-01018230
NHBF15-01018260
NHBF15-11023030
NHBF15-11023050
NHBF15-11023080
NHBF15-11023100
NHBF15-11023120
NHBF15-11023160
NHBF15-11023180
NHBF15-11023200
NHBF15-11023230
NHBF15-11023260
NHBF15-01030030
NHBF15-01030050
NHBF15-01030080
NHBF15-01030100
NHBF15-01030120
NHBF15-01030160
NHBF15-01030180

NHBF65-01130260
HBF05-00018030
HBF05-00018050
HBF05-00018080
HBF05-00018100
HBF05-00018120
HBF05-00018160
HBF05-00018180
HBF05-00018200
HBF05-00018230
HBF05-00018260
HBF05-10023030
HBF05-10023050
HBF05-10023080
HBF05-10023100
HBF05-10023120
HBF05-10023160
HBF05-10023180
HBF05-10023200
HBF05-10023230
HBF05-10023260
HBF05-00030030
HBF05-00030050
HBF05-00030080
HBF05-00030100
HBF05-00030120
HBF05-00030160
HBF05-00030180
HBF05-00030200
HBF05-00030230
HBF05-00030260
HBF05-00118030
HBF05-00118050
HBF05-00118080
HBF05-00118100
HBF05-00118120
HBF05-00118160
HBF05-00118180
HBF05-00118200
HBF05-00118230
HBFO05-00118260
HBF05-10123030
HBF05-10123050
HBF05-10123080
HBF05-10123100
HBF05-10123120
HBF05-10123160
HBF05-10123180

HBF55-11023260

HBF55-01030030

HBF55-01030050

HBF55-01030080
HBF55-01030100
HBF55-01030120
HBF55-01030160
HBF55-01030180
HBF55-01030200
HBF55-01030230
HBF55-01030260
HBF55-01118030
HBF55-01118050
HBF55-01118080
HBF55-01118100
HBF55-01118120
HBF55-01118160
HBF55-01118180
HBF55-01118200
HBF55-01118230
HBF55-01118260
HBF55-11123030
HBF55-11123050
HBF55-11123080
HBF55-11123100
HBF55-11123120
HBF55-11123160
HBF55-11123180
HBF55-11123200
HBF55-11123230
HBF55-11123260
HBF55-01130030
HBF55-01130050
HBF55-01130080
HBF55-01130100
HBF55-01130120
HBF55-01130160
HBF55-01130180
HBF55-01130200
HBF55-01130230
HBF55-01130260
HBF65-00018030
HBF65-00018050
HBF65-00018080
HBF65-00018100
HBF65-00018120
HBF65-00018160
HBF65-00018180



NHBF15-01030200
NHBF15-01030230
NHBF15-01030260
NHBF15-01118030
NHBF15-01118050
NHBF15-01118080
NHBF15-01118100
NHBF15-01118120
NHBF15-01118160
NHBF15-01118180
NHBF15-01118200
NHBF15-01118230
NHBF15-01118260
NHBF15-11123030
NHBF15-11123050
NHBF15-11123080
NHBF15-11123100
NHBF15-11123120
NHBF15-11123160
NHBF15-11123180
NHBF15-11123200
NHBF15-11123230
NHBF15-11123260
NHBF15-01130030
NHBF15-01130050
NHBF15-01130080
NHBF15-01130100
NHBF15-01130120
NHBF15-01130160
NHBF15-01130180
NHBF15-01130200
NHBF15-01130230
NHBF15-01130260
NHBF55-00018030
NHBF55-00018050
NHBF55-00018080
NHBF55-00018100
NHBF55-00018120
NHBF55-00018160
NHBF55-00018180
NHBF55-00018200
NHBF55-00018230
NHBF55-00018260
NHBF55-10023030
NHBF55-10023050
NHBF55-10023080
NHBF55-10023100
NHBF55-10023120

HBF05-10123200
HBF05-10123230
HBF05-10123260
HBF05-00130030
HBF05-00130050
HBF05-00130080
HBF05-00130100
HBF05-00130120
HBF05-00130160
HBF05-00130180
HBF05-00130200
HBF05-00130230

- HBF05-00130260

HBF05-01018030
HBFO05-01018050
HBF05-01018080
HBF05-01018100
HBF05-01018120
HBF05-01018160
HBF05-01018180
HBF05-01018200
HBF05-01018230
HBF05-01018260
HBF05-11023030
HBF05-11023050
HBF05-11023080
HBF05-11023100
HBF05-11023120
HBF05-11023160
HBF05-11023180
HBF05-11023200
HBF05-11023230
HBF05-11023260
HBF05-01030030
HBF05-01030050
HBF05-01030080
HBF05-01030100
HBF05-01030120
HBF05-01030160
HBF05-01030180
HBF05-01030200
HBF05-01030230
HBF05-01030260
HBF05-01118030
HBF05-01118050
HBF05-01118080
HBF05-01118100
HBFO05-01118120

HBF65-00018200
HBF65-00018230
HBF65-00018260
HBF65-10023030
HBF65-10023050
HBF65-10023080
HBF65-10023100
HBF65-10023120
HBF65-10023160
HBF65-10023180
HBF65-10023200
HBF65-10023230
HBF65-10023260
HBF65-00030030
HBF65-00030050
HBF65-00030080
HBF65-00030100
HBF65-00030120
HBF65-00030160
HBF65-00030180
HBF65-00030200
HBF65-00030230
HBF65-00030260
HBF65-00118030
HBF65-00118050
HBF65-00118080
HBF65-00118100
HBF65-00118120
HBF65-00118160
HBF65-00118180
HBF65-00118200
HBF65-00118230
HBF65-00118260
HBF65-10123030
HBF65-10123050
HBF65-10123080
HBF65-10123100
HBF65-10123120
HBF65-10123160
HBF65-10123180
HBF65-10123200
HBF65-10123230
HBF65-10123260
HBF65-00130030
HBF65-00130050
HBF65-00130080
HBF65-00130100
HBF65-00130120



NHBF55-10023160
NHBF55-10023180
NHBF55-10023200
NHBF55-10023230
NHBF55-10023260
NHBF55-00030030
NHBF55-00030050
NHBF55-00030080
NHBF55-00030100
NHBF55-00030120
NHBF55-00030160
NHBF55-00030180
NHBF55-00030200
NHBF55-00030230
NHBF55-00030260
NHBF55-00118030
NHBF55-00118050
NHBF55-00118080
NHBF55-00118100
NHBF55-00118120
NHBF55-00118160
NHBF55-00118180
NHBF55-00118200
NHBF55-00118230
NHBF55-00118260
NHBF55-10123030
NHBF55-10123050
NHBF55-10123080
NHBF55-10123100
NHBF55-10123120
NHBF55-10123160
NHBF55-10123180
NHBF55-10123200
NHBF55-10123230
NHBF55-10123260
NHBF55-00130030
NHBF55-00130050
NHBF55-00130080
NHBF55-00130100
NHBF55-00130120
NHBF55-00130160
NHBF55-00130180
'NHBF55-00130200
NHBF55-00130230
NHBF55-00130260
NHBF55-01018030
NHBF55-01018050
NHBF55-01018080

HBF05-01118160
HBFO05-01118180
HBF05-01118200
HBF05-01118230
HBF05-01118260
HBF05-11123030
HBF05-11123050
HBF05-11123080
HBF05-11123100
HBFO05-11123120
HBF05-11123160
HBF05-11123180
HBF05-11123200
HBF05-11123230
HBF05-11123260
HBF05-01130030
HBF05-01130050
HBF05-01130080
HBF05-01130100
HBF05-01130120
HBF05-01130160
HBFO05-01130180
HBF05-01130200
HBF05-01130230
HBF05-01130260
HBF15-00018030
HBF15-00018050
HBF15-00018080
HBF15-00018100
HBF15-00018120
HBF15-00018160
HBF15-00018180
HBF15-00018200
HBF15-00018230
HBF15-00018260
HBF15-10023030
HBF15-10023050
HBF15-10023080
HBF15-10023100
HBF15-10023120
HBF15-10023160
HBF15-10023180
HBF15-10023200
HBF15-10023230
HBF15-10023260
HBF15-00030030
HBF15-00030050
HBF15-00030080

HBF65-00130160
HBF65-00130180
HBF65-00130200
HBF65-00130230
HBF65-00130260
HBF65-01018030
HBF65-01018050
HBF65-01018080
HBF65-01018100
HBF65-01018120
HBF65-01018160
HBF65-01018180
HBF65-01018200
HBF65-01018230
HBF65-01018260
HBF65-11023030
HBF65-11023050
HBF65-11023080
HBF65-11023100
HBF65-11023120
HBF65-11023160
HBF65-11023180
HBF65-11023200
HBF65-11023230
HBF65-11023260
HBF65-01030030
HBF65-01030050
HBF65-01030080
HBF65-01030100
HBF65-01030120
HBF65-01030160
HBF65-01030180
HBF65-01030200
HBF65-01030230
HBF65-01030260
HBF65-01118030
HBF65-01118050
HBF65-01118080
HBF65-01118100
HBF65-01118120
HBF65-01118160
HBF65-01118180
HBF65-01118200
HBF65-01118230
HBF65-01118260
HBF65-11123030
HBF65-11123050
HBF65-11123080



NHBF55-01018100
NHBF55-01018120
NHBF55-01018160
NHBF55-01018180
NHBF55-01018200
NHBF55-01018230
NHBF55-01018260
NHBF55-11023030
NHBF55-11023050
NHBF55-11023080
NHBF55-11023100
NHBF55-11023120
NHBF55-11023160
NHBF55-11023180
NHBF55-11023200
NHBF55-11023230
NHBF55-11023260
NHBFO05-11018120

HBF15-00030100
HBF15-00030120
HBF15-00030160
HBF15-00030180
HBF15-00030200
HBF15-00030230
HBF15-00030260
HBF15-00118030
HBF15-00118050
HBF15-00118080
HBF15-00118100
HBF15-00118120
HBF15-00118160
HBF15-00118180
HBF15-00118200
HBF15-00118230
HBF15-00118260
NHBF05-11018160

Periodo de vida util: cuatro (4) afios

HBF65-11123100
HBF65-11123120
HBF65-11123160
HBF65-11123180
HBF65-11123200
HBF65-11123230
HBF65-11123260
HBF65-01130030
HBF65-01130050
HBF65-01130080
HBF65-01130100
HBF65-01130120
HBF65-01130160
HBF65-01130180
HBF65-01130200
HBF65-01130230
HBF65-01130260
NHBF05-11018230

Condicion de venta: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Micro-Tech (Nanjing) Co. Ltd.

Lugar/es de elaboracién: NO. 10 Gaoke Third Road, Nanjing National Hi-Tech Industrial Developmen

Zone, Nanjing 210032, Jiangsu Province, Republica Popular China

Expediente N° 1-47-3110-1673-17-6

Digitally signed by LEDE Roberto Luis
Date: 2018.05.04 09:25:19 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Roberto Luis Lede
SubAdministrador

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE

ON: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR,
9=MINISTERIO DE MODERNIZACION, ou=SECRETARIA DE
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumber=GUIT
30715117564

Dats: 2018.05.04 08:25:21 03'00"
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Forceps de biopsia caliente desechable

MODELO DE ETIQUETA

: MICRO-TECH
e

Cantidad Contenido
1 {Un) Férceps de biopsia caliente desechable

Micro-Tech (Nanjing) Co. Ltd.

NO. 10 Gaoke Third Road, D
I Nanjing National Hi-Tech . / |\ _

Industrial Development Zone, Nanjing 210032, P

Jiangsu Province a

People’s Republic of China

REF X HBFXX-X X X XX XX

LOT.

Autorizado por A.N.M.AT PM-189-221
Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias
Importado por Promedon SA
Av. Gral Manuel Savio s/n - Lote 3 Mza 3
Parque Industrial Ferreyra
X5925XAD - Cérdoba
Argentina
D.T.: Farm. Silvana Demarchi Carignano - M.P.: 5563

VaVd dvOoni
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IF-2018-1 1327963-AWM§¥

; Carignano
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Coord. Aspectos RAgFtoF
Latincamé
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INSTRUCCIONES DE USO
Férceps de biopsia caliente desechable

Marca: Micro-Tech

Fabricado por: Micro-Tech (Nanjing) Co. Ltd.
: NO. 10 Gaoke Third Road, Nanjing National Hi-Tech
Industrial Development Zone, Nanjing 210032, '
Jiangsu Province. -
People’s Republic of China

Importade por: PROMEDON SA
Av. Gral Manuel Savio s/n
Lote 3 —Mza 3
Parque Industrial Ferreyra
X5925XAD Cérdoba — Argentina

Autorizado por A.N.M.A.T PM-189-22]
Venta Exclusiva a profesionales e Instituciones sanitarias
Importado por Promedon SA
Av. Gral Manuel Savio s/n - Lote 3 Mza 3
Pargue Industrial Ferreyra
X5925XAD - Cérdoba - Argentina
.D.T.: Farm. Silvana Demarchi Carignano - M.P.: 5563

PROYEDON S.A

1
[ )l“ < ‘_ AE DO
'-SQECT Jhﬂ‘ PODERARE IF-2018-11327963-APN-DNEMA#ANMAT
¢J
Farm. Silvana Denyarijy Carignano
' Responsabl i

pagina 2 de 8 Coord. Aspectos Reguiatorios
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i MICROTECH
o i‘%{ﬂ @“

Férceps de biopsia caliente desechable
. Instrucciones de Uso

-Descripcion del Producto:

Micro-Tech une varios pasos de trabajo terapéuticos con su préctica solucién 2-en-1. Por un
lado, los férceps de biopsia caliente disponibles hoy en dia sirven como un férceps
convencional caliente, removiendo pequefios polipos de colon de manera precisa y segura de
modo activo y la toma de muestras de tejido diagnostico concluyente en modo no activo.
Por otra parte, pueden ser utilizados como una medida urgente para detener el sangrado, ya
‘que las lesiones mas pequeias se puede cerrar de nuevo en cualquier momento a través de la
corriente de coagulacion. El forceps de biopsia caliente desechable no son comparables con
otros forceps en su idoneidad para el tratamiento de pacientes con un mayor riesgo de
sangrado. '

Algunas de sus caracteristicas de desempeiio son:

- confiabilidad ’
- seguridad

- Muy cémodo de usar

- Tijeras de alta calidad

- Aislamiento de PTFE a prueba de pinchazos

- Mango de 3 anillos con conexién de alimentacién Olympus

- Excelentes caracteristicas de corte’

Los Férceps de biopsia caliente desechables estan compuestos por una mandibula, una vaina
exterior; conexion, una tapa de bloqueo y un bloque deslizante.

Estructura del producto

1- Mandibula 2- Vaina exterior 3- Conexion 4- Tapa de bloqueo 5- Bloque deslizante
Los materiales con los que se fabrica el dispositivo son: ‘

1- Mandibula: 302

2- Vaina exterior: SUS 304 & FEP

3- Conexién: Hpb59-1

4- Tapa de bloqueo: ABS757

5- Bloque deslizante: ABS757 & TPE

El dispositivo debe conectarse a una Unidad quirirgica de alta frecuencia para corte y
coagulacion.
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La unidad quirirgica de alta frecuencia Unicamente debe ser utilizada por personal médico
calificado y se deben seguir estrictamente las instrucciones del fabricante.

El aparato electro quirirgico compatible, debe utilizarse dentro de los pardmetros del
producto. ‘

Tension nominal de alta frecuencia:

CORTAR: 1600Vp({3200Vp-p)
NO use voitaje pico repetido mayor

Uso indicado

Este dispositivo se utiliza para el muestreo histolégico endoscépico o electrocoagulacion de
diversos tejidos, dentro de los tractos gastrointestinal y bronquial, a través del canal de
operacion de instrumentos endoscdpicos.

Instruéciones de uso

Verificacion preparatoria y preparacion

1. Haga referencia a la etiqueta del producto y elija el dispositivo adecuado.

2. Contenido suministrado ESTERIL. : :

3. Inspeccione el paquete antes de usar por cualquier dafio. No utilizar si el paquete esta
dafiado. Abra el paquete cuidadosamente después de verificar la vida util,

4. Retire cuidadosamente el dispositivo de su embalaje y desenrdllelo. No utilice fuerza
excesiva, ya que podria dafiar el dispositivo y afectar el rendimiento.

5. Antes de usar, compruebe el clip y el tubo de resorte para asegurarse de que no haya
bordes afilados.

6. Si este dispositivo muestra algin signo de dafio, no lo use. No intente reparar un
dispositivo no funcional o dafiado.

Instrucciones de uso

1. Visualizacidén endoscépica del area a biopsiar o del pélipo que se va a extirpar.

2. Con las tazas cerradas, inserte la pinza en el canal accesorio del endoscopio.

3. Avance la pinza en incrementos de 1-2. cm hasta que se visualice saliendo del endoscopio.
Nota: Mantenga el extremo de la pinza que se éxtiende desde el canal accesorio derecho
todo el tiempo. Permitir que la pinza cuelgue del canal accesorio puede causar dafios al
dispositivo. : o

4. Avance la pinza al lugar de la biopsia deseada o el pélipo, luego abra las copas.y avance
en el tejido a ser biopsiado o p6lipo para ser removido.

5. Después de las instrucciones del fabricante de la unidad electroquirtrgica para los ajustes,
verifique los ajustes deseados y active la unidad electroquirtrgica.

6. Utilizando una ligera presién sobre el mango, cierre la pinza alrededor del tejido o del
pélipo. Aislar el tejido tirando suavemente de la pared mucosa.

PR‘)L\‘{DON S.A

%lk - IF-2018-TT1377963-APN-DNP
h OLMEDO, Farm. Silvana Demari
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Precaucion: Al aplicar corriente, asegirese de que la punta metdalica del forceps no.entre en
contacto con el endoscopio. El contacto de la punta de la pinza con el endoscopio puede
resultar en la puesta a tierra, lesiones al paciente y / o operador, ‘asi como dafios en el
endoscopio y / o forceps. .
7. Mantenga la presion suave de la manija para mantener las tazas cerradas y retire
suavemente las pinzas del sitio.

8. Contintie -aplicando una ligera presion sobre el mango y retire el forceps del canal.
Mientras retira la pinza del endoscopio, limpie el exceso de secreciones del cable.

9. Preparar el espécimen para el examen de acuerdo con las directrices institugionales. .
10. Después de completar el procedimiento, apague la unidad electroquirdrgica, desconécte
el cable activo del mango, luego deseche el dispositivo segtn las directrices institucionales
para residuos biologicos peligrosos.

11. No toque el cable en ¢l mango.

Contraindicaciones

Las contraindicaciones incluyen aquellas especificas del procedimiento endoscépico
primario que se deben realizar para obtener acceso a la biopsia deseada o sitio de
polipectomia. Las contraindicaciones para la biopsia de la mucosa gastrointestinal y la
polipectomia incluyen, pero no se limitan a: coagulopatia y intestino insuficientemente
preparado.

Advertencias.

1. El producto esta disefiado para un solo uso! NO reutilizar, volver a esterilizar y / o
reprocesar. La reutilizacion, la reesterilizacion o el reprocesamiento pueden comprometer
la integridad del dispositivo y / o conducir a un fallo del dispositivo que, a su vez, puede
resultar en lesiones al paciente, enfermedad o muerte. La reutilizacion, la reesterilizacién o
el reprocesamiento también pueden crear un riesgo de contaminacion del dispositivo y / o
causar enfermedades infecciosas en el paciente. La contaminacidn del dispositivo puede
provocar lesiones, enfermedades o muerte al paciente. Micro-Tech no asume ninguna
responsabilidad con respecto a los instrumentos reutilizados, reesterilizados o reprocesados.
2. No utilice este instrumento con ninglin otro proposito que no sea su uso previsto.

3. El producto esta destinado tnicamente a la poblacién adulta.

4. Este dispositivo no esta hecho con latex de caucho natural.

5. Los pacientes. deben ser informados de los posibles riesgos y complicaciones, que pueden
conducir a lesion, enfermedad o muerte del paciente.
-6. El instrumento estid destinado a ser utilizado bajo la supervision directa de un
médico debidamente formado. Se espera un conocimiento profundo de los principios
técnicos, aplicaciones clinicas y riesgos asociados antes de su uso. :

7. Confirme que la vista endoscoOpica esta clara antes de su uso. No inserte el instrumento en
el endoscopio a menos que tenga un campo de visién endoscopico claro. La insercion sin un
campo endoscdpico claro podria causar lesiones al paciente, como perforacién, hemorragia o

dafio a la membrana mucosa. También pueden producirse dafios en el endoscopio y / o en el
instrumento.

4
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8. Cuando use el instrumento cerca del corazon, asegurese de usarlo con la salida minima
necesaria. La descarga de chispas durante el funcionamiento puede afectar al corazon.

9. Cuando se utilice un electrocardiégrafo u otro equipo de monitoreo fisiologico
simultaneamente con el instrumento, los electrodos de monitoreo deben colocarse lo mas
lejos posible de los electrodos ‘usados con la unidad de electrodos. No se deben usar
electrodos de monitorizacion de agujas. Se recomienda el uso de equipos de monitoreo
fisiologico que incorporen dispositivos limitadores de corriente de alta frecuencia.

10. Cuando se utilizan los endoscopios con el dispositivo, las corrientes de fuga del paciente
pueden ser aditivas. '

11. Preparar equipo de monitoreo y equipo de rescate para controlar riesgos impredecibles.
12. Antes del uso, compruebe por favor las piezas de insercién en el cuerpo de los pacientes,
asegurarse de que no posean bordes afilados. -

13. No se permite la modificacién de este equipo.

14. En el area de uso de accesorios de endoscépica de alta frecuencia, debe evitar la
existencia de gas altamente explosivo, en caso de peligro de explosién.

15. Mientras este producto esté en proceso de electricidad, las manos NO PUEDEN tocar €l
canal del mango, como indica la figura a.

16. Este producto en el proceso con electricidad, NO DEBERA tener en contacto con el
mango objetos conductores, como la figura b.

picture a ' ~ picture b

17. El instrumento, cuando se aplica a un paciente con un marcapasos implantado, puede
causar mal funcionamiento o fallo del marcapasos, afectando seriamente al paciente.
Siempre confirme que es seguro proceder, con un cardidlogo o el fabricante del marcapasos
antes de continuar.

18. Debe evitarse el uso de este equipo adyacente o apilado-con otro equipo (aparte del
equipo definido por el fabricante) porque podria resultar en un funcionamiento inadecuado.
19.La utilizacién de accesorios, transductores y cables distintos de los especificados o
sunﬁpistrados por el fabricante de este equipo podria resultar en un aumento de las
emisiones electromagnéticas o una disminucién de la inmunidad electromagnética de este
equipo y dar lugar a un funcionamiento incorrecto.

ROMEDON S.A 5
PROMET ,
PABL 5101.;\45000 IF-2018-11327963-APN-DNPM#ANMAT
ARECTYRAPODERAD Farm, Silvana Demarchi b4 inano
Responsable Téchi
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20.El equipo de comunicaciones de RF portatil (incluyendo periféricos tales como cables de
antena y antenas externas) debe utilizarse a no mas de 30 cm (12 pulgadas) de cualquier
parte del [ME EQUIPMENT o ME SYSTEM], incluidos los cables especificados por el
fabricante. De lo contrario, podria producirse una degradacion del rendimiento de este
equipo.

2?.L]:13 caracteristicas de EMISION de este equipo lo hacen adecuado para su uso en areas
industriales y hospitales (CISPR 11 clase A). Si se utiliza en un entorno residencial (para el
que normalmente se requiere CISPR 11 clase B), este equipo podria no ofrecer proteccion
adecuada a los servicios de comunicacién por radiofrecuencia. Es posible que el usuario
necesite tomar medidas de mitigacion, como la reorientacién del equipo. .

22. Desde el apoyo al uso del sistema endoscépico Olympus, la fuente de luz del sistema
endoscopico Olympus puede afectar la temperatura del Forceps de biopsia caliente
desechable a mas de 41°C, para minimizar el riesgo de lesiones, asegurese de utilizarlo
correctamente de acuerdo con el sistema endoscopico Olympus y las instrucciones del
fabricante.

Precauciones.

1- Se espera un conocimiento profundo de los principios técnicos, aplicaciones clinicas y
riesgos asociados antes de su uso.

2- El paciente debe ser informado y haber expresado su aceptacién de los detalles de la
operacién y todos los posibles riesgos y complicaciones, que pueden conducir a lesion,
enfermedad o muerte de los pacientes.

3- Lea este manual de instrucciones por completo antes de usar el dispositivo.

4- Consulte la etiqueta del envase para conocer el tamafio minimo del canal necesario para
este dispositivo. '

5- Después del uso, este producto puede ser un peligro bioldgico potencial. Manipular y
deshacerse de acuerdo con las leyes y regulaciones del hospital, locales y administrativas.

Efectos Adversos.

Las complicaciones potenciales con biopsia mucosal endoscépica o polipectomia.incluyen,
pero no se limitan a: quemaduras transmurales, lesion térmica al paciente, explosion.

Almacenamiento

Almacenar en lugar seco, alejado de temperaturas extremas. No requiere condiciones
especiales de almacenamiento.

Definiciones de los simbolos utilizados en etiquetas
AEF NUMERO DE CATALOGO

NUMERO DE CATALOGO

' ) FECHA DE CADUCIDAD

WOME{C‘ N S.A 6
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NO REUTILIZAR

FECHA DE FABRICACION

u FABRICANTE
A PRECAUCION

E]I] CONSULTAR MANUAL DEL USUARIO

STERILE | EO

Estéril — Método Oxido de etileno

L.
N\

Manténgase en sitio fresco

N\l

Matener seco

No reesterilizar

@ No utilizar si el envase esta dafado

P
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Jueves 15 de Marzo de 2018
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El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 8 pagina/s.
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"2018-ANO DEL CENTENARIO DE LA REFORMA UNIVERSITARIA”

Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMA.T.

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-47-3110-1673-17-6

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por PROMEDON S.A., se’
autoriza la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
idéntiﬁcatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Férceps de biopsia caliente de un solo uso.
Caddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 11-755 Férceps, para biopsia
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Micro-Tech
Clase de Riesgo: III
Indicacién/es autorizada/s: muestreo endoscopico o electrocoagulacion de
diversos tejidos, dentro de los tractos gastrointestinal y bronquial, a través del
canal de operacién de instrumentos endoscépicos.

Modelo/s:

NHBF05-00018030
NHBF05-00018050
NHBF05-00018080
NHBF05-00018100
NHBF05-00018120
NHBF05-00018160
NHBF05-00018180
NHBF05-00018200
NHBF05-00018230
NHBF05-00018260

NHBF55-01030030
NHBF55-01030050
NHBF55-01030080
NHBF55-01030100
NHBF55-01030120
NHBF55-01030160
NHBF55-01030180
NHBF55-01030200
NHBF55-01030230
NHBF55-01030260

HBF15-10123030
HBF15-10123050
HBF15-10123080
HBF15-10123100
HBF15-10123120
HBF15-10123160
HBF15-10123180
HBF15-10123200
HBF15-10123230
HBF15-10123260



NHBF05-10023030
NHBF05-10023050
NHBF05-10023080
NHBF05-10023100
NHBF05-10023120
NHBF05-10023160
NHBF05-10023180
NHBF05-10023200
NHBF05-10023230
NHBF05-10023260
NHBF05-00030030
NHBF05-00030050
NHBF05-00030080
NHBF05-00030100
NHBF05-00030120
NHBF05-00030160
NHBF05-00030180
NHBF05-00030200
NHBF05-00030230
NHBF05-00030260
NHBF05-00118030
NHBF05-00118050
NHBF05-00118080
NHBF05-00118100
NHBF05-00118120
NHBF05-00118160
NHBF05-00118180
NHBF05-00118200
NHBF05-00118230
NHBF05-00118260
NHBF05-10123030
NHBF05-10123050
NHBF05-10123080
NHBF05-10123100
NHBF05-10123120
NHBF05-10123160
NHBF05-10123180
NHBF05-10123200
NHBF05-10123230
NHBF05-10123260
NHBF05-00130030

A

NHBF55-01118030
NHBF55-01118050
NHBF55-01118080
NHBF55-01118100
NHBF55-01118120
NHBF55-01118160
NHBF55-01118180
NHBF55-01118200
NHBF55-01118230
NHBF55-01118260
NHBF55-11123030
NHBF55-11123050
NHBF55-11123080
NHBF55-11123100
NHBF55-11123120
NHBF55-11123160
NHBF55-11123180
NHBF55-11123200
NHBF55-11123230
NHBF55-11123260
NHBF55-01130030
NHBF55-01130050
NHBF55-01130080
NHBF55-01130100
NHBF55-01130120
NHBF55-01130160
NHBF55-01130180
NHBF55-01130200
NHBF55-01130230
NHBF55-01130260
NHBF65-00018030
NHBF65-00018050
NHBF65-00018080
NHBF65-00018100
NHBF65-00018120
NHBF65-00018160
NHBF65-00018180
NHBF65-00018200
NHBF65-00018230
NHBF65-00018260
NHBF65-10023030

HBF15-00130030
HBF15-00130050
HBF15-00130080
HBF15-00130100
HBF15-00130120
HBF15-00130160
HBF15-00130180
HBF15-00130200
HBF15-00130230
HBF15-00130260
HBF15-01018030
HBF15-01018050
HBF15-01018080
HBF15-01018100
HBF15-01018120
HBF15-01018160
HBF15-01018180
HBF15-01018200
HBF15-01018230
HBF15-01018260
HBF15-11023030
HBF15-11023050
HBF15-11023080
HBF15-11023100
HBF15-11023120
HBF15-11023160
HBF15-11023180
HBF15-11023200
HBF15-11023230
HBF15-11023260
HBF15-01030030
HBF15-01030050
HBF15-01030080
HBF15-01030100
HBF15-01030120
HBF15-01030160
HBF15-01030180
HBF15-01030200
HBF15-01030230
HBF15-01030260
HBF15-01118030



&
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Secretaria de Politicas,
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ANMAT.

NHBF05-00130050
NHBF05-00130080
NHBF05-00130100
NHBF05-00130120
NHBF05-00130160
NHBF05-00130180
NHBF05-00130200
NHBF05-00130230
NHBF05-00130260
NHBF05-01018030
NHBF05-01018050
NHBF05-01018080
NHBF05-01018100
NHBF05-01018120
NHBF05-01018160
NHBF05-01018180
NHBF05-01018200
NHBF05-01018230
NHBF05-01018260
NHBF05-11023030
NHBF05-11023050
NHBF05-11023080
NHBF05-11023100
NHBF05-11023120
NHBF05-11023160
NHBF05-11023180
NHBF05-11023200
NHBF05-11023230
NHBF05-11023260
NHBF05-01030030
NHBF05-01030050
NHBF05-01030080
NHBF05-01030100
NHBF05-01030120
NHBF05-01030160
NHBF05-01030180
NHBF05-01030200
NHBF05-01030230

"2018-ANO DEL CENTENARIO DE LA REFORMA UNIVERSITARIA”

NHBF65-10023050
NHBF65-10023080
NHBF65-10023100
NHBF65-10023120
NHBF65-10023160
NHBF65-10023180
NHBF65-10023200
NHBF65-10023230
NHBF65-10023260
NHBF65-00030030
NHBF65-00030050
NHBF65-00030080
NHBF65-00030100
NHBF65-00030120
NHBF65-00030160
NHBF65-00030180
NHBF65-00030200
NHBF65-00030230
NHBF65-00030260
NHBF65-00118030
NHBF65-00118050
NHBF65-00118080
NHBF65-00118100
NHBF65-00118120
NHBF65-00118160
NHBF65-00118180
NHBF65-00118200
NHBF65-00118230
NHBF65-00118260
NHBF65-10123030
NHBF65-10123050
NHBF65-10123080
NHBF65-10123100
NHBF65-10123120
NHBF65-10123160
NHBF65-10123180
NHBF65-10123200
NHBF65-10123230

HBF15-01118050
HBF15-01118080
HBF15-01118100
HBF15-01118120
HBF15-01118160
HBF15-01118180
HBF15-01118200
HBF15-01118230
HBF15-01118260
HBF15-11123030
HBF15-11123050
HBF15-11123080
HBF15-11123100
HBF15-11123120
HBF15-11123160
HBF15-11123180
HBF15-11123200
HBF15-11123230
HBF15-11123260
HBF15-01130030
HBF15-01130050
HBF15-01130080
HBF15-01130100
HBF15-01130120
HBF15-01130160
HBF15-01130180
HBF15-01130200
HBF15-01130230
HBF15-01130260
HBF55-00018030
HBF55-00018050
HBF55-00018080
HBF55-00018100
HBF55-00018120
HBF55-00018160
HBF55-00018180
HBF55-00018200
HBF55-00018230



NHBF05-01030260
NHBF05-01118030
NHBF05-01118050
NHBF05-01118080
NHBF05-01118100
NHBF05-01118120
NHBF05-01118160
NHBF05-01118180
NHBF05-01118200
NHBF05-01118230
NHBF05-01118260
NHBF05-11123030
NHBF05-11123050
NHBF05-11123080
NHBF05-11123100
NHBF05-11123120
NHBF05-11123160
NHBF05-11123180
NHBF05-11123200
NHBF05-11123230
NHBF05-11123260
NHBF05-01130030
NHBF05-01130050
NHBF05-01130080
NHBF05-01130100
NHBF05-01130120
NHBF05-01130160
NHBF05-01130180
NHBF05-01130200
NHBF05-01130230
NHBF05-01130260
NHBF15-00018030
NHBF15-00018050
NHBF15-00018080
NHBF15-00018100
NHBF15-00018120
NHBF15-00018160
NHBF15-00018180
NHBF15-00018200
NHBF15-00018230
NHBF15-00018260

A

NHBF65-10123260
NHBF65-00130030
NHBF65-00130050
NHBF65-00130080
NHBF65-00130100
NHBF65-00130120
NHBF65-00130160
NHBF65-00130180
NHBF65-00130200
NHBF65-00130230
NHBF65-00130260
NHBF65-01018030
NHBF65-01018050
NHBF65-01018080
NHBF65-01018100
NHBF65-01018120
NHBF65-01018160
NHBF65-01018180
NHBF65-01018200
NHBF65-01018230
NHBF65-01018260
NHBF65-11023030
NHBF65-11023050
NHBF65-11023080
NHBF65-11023100
NHBF65-11023120
NHBF65-11023160
NHBF65-11023180
NHBF65-11023200
NHBF65-11023230
NHBF65-11023260
NHBF65-01030030
NHBF65-01030050
NHBF65-01030080
NHBF65-01030100
NHBF65-01030120
NHBF65-01030160
NHBF65-01030180
NHBF65-01030200
NHBF65-01030230
NHBF65-01030260

HBF55-00018260
HBF55-10023030
HBF55-10023050
HBF55-10023080
HBF55-10023100
HBF55-10023120
HBF55-10023160
HBF55-10023180
HBF55-10023200
HBF55-10023230
HBF55-10023260
HBF55-00030030
HBF55-00030050
HBF55-00030080
HBF55-00030100
HBF55-00030120
HBF55-00030160
HBF55-00030180
HBF55-00030200
HBF55-00030230
HBF55-00030260
HBF55-00118030
HBF55-00118050
HBF55-00118080
HBF55-00118100
HBF55-00118120
HBF55-00118160
HBF55-00118180
HBF55-00118200
HBF55-00118230
HBF55-00118260
HBF55-10123030
HBF55-10123050
HBF55-10123080
HBF55-10123100
HBF55-10123120
HBF55-10123160
HBF55-10123180
HBF55-10123200
HBF55-10123230
HBF55-10123260



Ministerio de Salud
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Regulacion e Institutos
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NHBF15-10023030
NHBF15-10023050
NHBF15-10023080
NHBF15-10023100
NHBF15-10023120
NHBF15-10023160
NHBF15-10023180
NHBF15-10023200
NHBF15-10023230
NHBF15-10023260
NHBF15-00030030
NHBF15-00030050
NHBF15-00030080
NHBF15-00030100
NHBF15-00030120
NHBF15-00030160
NHBF15-00030180
NHBF15-00030200
NHBF15-00030230
NHBF15-00030260
NHBF15-00118030
NHBF15-00118050
NHBF15-00118080
NHBF15-00118100
NHBF15-00118120
NHBF15-00118160
NHBF15-00118180
NHBF15-00118200
NHBF15-00118230
NHBF15-00118260
NHBF15-10123030
NHBF15-10123050
NHBF15-10123080
NHBF15-10123100
NHBF15-10123120
NHBF15-10123160
NHBF15-10123180
NHBF15-10123200

"2018-ANO DEL CENTENARIO DE LA REFORMA UNIVERSITARIA”

NHBF65-01118030
NHBF65-01118050
NHBF65-01118080
NHBF65-01118100
NHBF65-01118120
NHBF65-01118160
NHBF65-01118180
NHBF65-01118200
NHBF65-01118230
NHBF65-01118260
NHBF65-11123030
NHBF65-11123050
NHBF65-11123080
NHBF65-11123100
NHBF65-11123120
NHBF65-11123160
NHBF65-11123180
NHBF65-11123200
NHBF65-11123230
NHBF65-11123260
NHBF65-01130030
NHBF65-01130050
NHBF65-01130080
NHBF65-01130100
NHBF65-01130120
NHBF65-01130160
NHBF65-01130180
NHBF65-01130200
NHBF65-01130230
NHBF65-01130260
HBF05-00018030

HBF05-00018050

HBF05-00018080

HBF05-00018100

HBF05-00018120

HBF05-00018160

HBF05-00018180

HBF05-00018200

HBF55-00130030
HBF55-00130050
HBF55-00130080
HBF55-00130100
HBF55-00130120
HBF55-00130160
HBF55-00130180
HBF55-00130200
HBF55-00130230
HBF55-00130260
HBF55-01018030-
HBF55-01018050
HBF55-01018080
HBF55-01018100
HBF55-01018120
HBF55-01018160
HBF55-01018180
HBF55-01018200
HBF55-01018230
HBF55-01018260
HBF55-11023030
HBF55-11023050
HBF55-11023080
HBF55-11023100
HBF55-11023120
HBF55-11023160
HBF55-11023180
HBF55-11023200
HBF55-11023230
HBF55-11023260
HBF55-01030030
HBF55-01030050
HBF55-01030080
HBF55-01030100
HBF55-01030120
HBF55-01030160
HBF55-01030180
HBF55-01030200



NHBF15-10123230
NHBF15-10123260
NHBF15-00130030
NHBF15-00130050
NHBF15-00130080
NHBF15-00130100
NHBF15-00130120
NHBF15-00130160
NHBF15-00130180
NHBF15-00130200
NHBF15-00130230
NHBF15-00130260
NHBF15-01018030
NHBF15-01018050
NHBF15-01018080
NHBF15-01018100
NHBF15-01018120
NHBF15-01018160
NHBF15-01018180
NHBF15-01018200
NHBF15-01018230
NHBF15-01018260
NHBF15-11023030
NHBF15-11023050
NHBF15-11023080
NHBF15-11023100
NHBF15-11023120
NHBF15-11023160
NHBF15-11023180
NHBF15-11023200
NHBF15-11023230
NHBF15-11023260
NHBF15-01030030
NHBF15-01030050
NHBF15-01030080
NHBF15-01030100
NHBF15-01030120
NHBF15-01030160
NHBF15-01030180
NHBF15-01030200
NHBF15-01030230

1

HBF05-00018230
HBF05-00018260
HBF05-10023030
HBF05-10023050
HBF05-10023080
HBF05-10023100
HBF05-10023120
HBF05-10023160
HBF05-10023180
HBF05-10023200
HBF05-10023230
HBF05-10023260
HBF05-00030030
HBF05-00030050
HBF05-00030080
HBF05-00030100
HBF05-00030120
HBF05-00030160
HBF05-00030180
HBF05-00030200
HBF05-00030230
HBF05-00030260
HBF05-00118030
HBF05-00118050
HBF05-00118080
HBF05-00118100
HBF05-00118120
HBF05-00118160
HBF05-00118180
HBF05-00118200
HBF05-00118230
HBF05-00118260
HBF05-10123030
HBF05-10123050
HBF05-10123080
HBF05-10123100
HBF05-10123120
HBF05-10123160
HBF05-10123180
HBF05-10123200
HBF05-10123230

HBF55-01030230
HBF55-01030260
HBF55-01118030
HBF55-01118050
HBF55-01118080
HBF55-01118100
HBF55-01118120
HBF55-01118160
HBF55-01118180
HBF55-01118200
HBF55-01118230
HBF55-01118260
HBF55-11123030
HBF55-11123050
HBF55-11123080
HBF55-11123100
HBF55-11123120
HBF55-11123160
HBF55-11123180
HBF55-11123200
HBF55-11123230
HBF55-11123260
HBF55-01130030
HBF55-01130050
HBF55-01130080
HBF55-01130100
HBF55-01130120
HBF55-01130160
HBF55-01130180
HBF55-01130200
HBF55-01130230
HBF55-01130260
HBF65-00018030
HBF65-00018050
HBF65-00018080
HBF65-00018100
HBF65-00018120
HBF65-00018160
HBF65-00018180
HBF65-00018200
HBF65-00018230
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Regulacidn e Institutos
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NHBF15-01030260
NHBF15-01118030
NHBF15-01118050
NHBF15-01118080
NHBF15-01118100
NHBF15-01118120
NHBF15-01118160
NHBF15-01118180
NHBF15-01118200
NHBF15-01118230
NHBF15-01118260
NHBF15-11123030
NHBF15-11123050
NHBF15-11123080
NHBF15-11123100
NHBF15-11123120
NHBF15-11123160
NHBF15-11123180
NHBF15-11123200
NHBF15-11123230
NHBF15-11123260
NHBF15-01130030
NHBF15-01130050
NHBF15-01130080
NHBF15-01130100
NHBF15-01130120
NHBF15-01130160
NHBF15-01130180
NHBF15-01130200
NHBF15-01130230
NHBF15-01130260
NHBF55-00018030
NHBF55-00018050
NHBF55-00018080
NHBF55-00018100
NHBF55-00018120
NHBF55-00018160
NHBF55-00018180

7

HBF05-10123260
HBF05-00130030
HBF05-00130050
HBF05-00130080
HBF05-00130100
HBF05-00130120
HBF05-00130160
HBF05-00130180
HBF05-00130200
HBF05-00130230
HBF05-00130260
HBF05-01018030
HBF05-01018050
HBF05-01018080
HBF05-01018100
HBF05-01018120
HBF05-01018160
HBF05-01018180
HBF05-01018200
HBF05-01018230
HBF05-01018260
HBF05-11023030
HBF05-11023050
HBF05-11023080
HBF05-11023100
HBF05-11023120
HBF05-11023160
HBF05-11023180
HBF05-11023200
HBF05-11023230
HBF05-11023260
HBF05-01030030
HBF05-01030050
HBF05-01030080
HBF05-01030100
HBF05-01030120
HBF05-01030160
HBF05-01030180

HBF65-00018260
HBF65-10023030
HBF65-10023050
HBF65-10023080
HBF65-10023100
HBF65-10023120
HBF65-10023160
HBF65-10023180
HBF65-10023200
HBF65-10023230
HBF65-10023260
HBF65-00030030
HBF65-00030050
HBF65-00030080
HBF65-00030100
HBF65-00030120
HBF65-00030160
HBF65-00030180
HBF65-00030200
HBF65-00030230
HBF65-00030260
HBF65-00118030
HBF65-00118050
HBF65-00118080
HBF65-00118100
HBF65-00118120
HBF65-00118160
HBF65-00118180
HBF65-00118200
HBF65-00118230
HBF65-00118260
HBF65-10123030
HBF65-10123050
HBF65-10123080
HBF65-10123100
HBF65-10123120
HBF65-10123160
HBF65-10123180



NHBF55-00018200
NHBF55-00018230
NHBF55-00018260
NHBF55-10023030
NHBF55-10023050
NHBF55-10023080
NHBF55-10023100
NHBF55-10023120
NHBF55-10023160
NHBF55-10023180
NHBF55-10023200
NHBF55-10023230
NHBF55-10023260
NHBF55-00030030
NHBF55-00030050
NHBF55-00030080
NHBF55-00030100
NHBF55-00030120
NHBF55-00030160
NHBF55-00030180
NHBF55-00030200
NHBF55-00030230
NHBF55-00030260
NHBF55-00118030
NHBF55-00118050
NHBF55-00118080
NHBF55-00118100
NHBF55-00118120
NHBF55-00118160
NHBF55-00118180
NHBF55-00118200
NHBF55-00118230
NHBF55-00118260
NHBF55-10123030
NHBF55-10123050
NHBF55-10123080
NHBF55-10123100
NHBF55-10123120
NHBF55-10123160
NHBF55-10123180
NHBF55-10123200

A

HBF05-01030200
HBF05-01030230
HBF05-01030260
HBF05-01118030
HBF05-01118050
HBF05-01118080
HBF05-01118100
HBF05-01118120
HBF05-01118160
HBF05-01118180
HBF05-01118200
HBF05-01118230
HBF05-01118260
HBF05-11123030
HBF05-11123050
HBF05-11123080
HBF05-11123100
HBF05-11123120
HBF05-11123160
HBF05-11123180
HBF05-11123200
HBF05-11123230
HBF05-11123260
HBF05-01130030
HBF05-01130050
HBF05-01130080
HBF05-01130100
HBF05-01130120
HBF05-01130160
HBF05-01130180
HBF05-01130200
HBF05-01130230
HBF05-01130260
HBF15-00018030
HBF15-00018050
HBF15-00018080
HBF15-00018100
HBF15-00018120
HBF15-00018160
HBF15-00018180
HBF15-00018200

HBF65-10123200
HBF65-10123230
HBF65-10123260
HBF65-00130030
HBF65-00130050
HBF65-00130080
HBF65-00130100
HBF65-00130120
HBF65-00130160
HBF65-00130180

HBF65-00130200
HBF65-00130230
HBF65-00130260
HBF65-01018030
HBF65-01018050
HBF65-01018080
HBF65-01018100
HBF65-01018120
HBF65-01018160
HBF65-01018180
HBF65-01018200
HBF65-01018230
HBF65-01018260
HBF65-11023030
HBF65-11023050
HBF65-11023080
HBF65-11023100
HBF65-11023120
HBF65-11023160
HBF65-11023180
HBF65-11023200
HBF65-11023230
HBF65-11023260
HBF65-01030030
HBF65-01030050
HBF65-01030080
HBF65-01030100
HBF65-01030120
HBF65-01030160
HBF65-01030180
HBF65-01030200



Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMALT.

NHBF55-10123230
NHBF55-10123260
NHBF55-00130030
NHBF55-00130050
NHBF55-00130080
NHBF55-00130100
NHBF55-00130120
NHBF55-00130160
NHBF55-00130180
NHBF55-00130200
NHBF55-00130230
NHBF55-00130260
NHBF55-01018030
NHBF55-01018050
NHBF55-01018080
NHBF55-01018100
NHBF55-01018120
NHBF55-01018160
NHBF55-01018180
NHBF55-01018200
NHBF55-01018230
NHBF55-01018260
NHBF55-11023030
NHBF55-11023050
NHBF55-11023080
NHBF55-11023100
NHBF55-11023120
NHBF55-11023160
NHBF55-11023180
NHBF55-11023200
NHBF55-11023230
NHBF55-11023260
NHBF05-11018120

"2018-ANO DEL CENTENARIO DE LA REFORMA UNIVERSITARIA”

HBF15-00018230
HBF15-00018260
HBF15-10023030
HBF15-10023050
HBF15-10023080
HBF15-10023100
HBF15-10023120
HBF15-10023160
HBF15-10023180
HBF15-10023200
HBF15-10023230
HBF15-10023260
HBF15-00030030
HBF15-00030050
HBF15-00030080
HBF15-00030100
HBF15-00030120
HBF15-00030160
HBF15-00030180
HBF15-00030200
HBF15-00030230
HBF15-00030260
HBF15-00118030
HBF15-00118050
HBF15-00118080
HBF15-00118100
HBF15-00118120
HBF15-00118160
HBF15-00118180
HBF15-00118200
HBF15-00118230
HBF15-00118260
NHBF05-11018160

Periodo de vida Util: cuatro (4) afios

HBF65-01030230
HBF65-01030260
HBF65-01118030
HBF65-01118050
HBF65-01118080
HBF65-01118100
HBF65-01118120
HBF65-01118160
HBF65-01118180
HBF65-01118200
HBF65-01118230
HBF65-01118260
HBF65-11123030
HBF65-11123050
HBF65-11123080
HBF65-11123100
HBF65-11123120
HBF65-11123160
HBF65-11123180
HBF65-11123200
HBF65-11123230
HBF65-11123260
HBF65-01130030
HBF65-01130050
HBF65-01130080
HBF65-01130100
HBF65-01130120
HBF65-01130160
HBF65-01130180
HBF65-01130200
HBF65-01130230
HBF65-01130260
NHBF05-11018230

Condicién de Venta: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitaria

~7



Nombre del fabricante: Micro-Tech (Nanjing) Co. Ltd.
Lugar/es de elaboracion: NO. 10 Gaoke Third Road, Nanjing National Hi-Tech
Industrial Development Zone, Nanjing 210032, Jiangsu Province, Republica

Popular China

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-189-221,
con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion
autorizante.

Expediente N© 1-47-3110-1673-17-6

Disposicion N°

04 MAYD 2018 ‘D“"*ﬁ";?m%x.aﬁ



