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Salud pisroscm e B 917

Ministerio
Secretaria de Politicas,
Reguiacién ¢ Institutos

ANMA.T.

BUENOS AIRES, 2 3 NOV 2012

VISTO el Expediente N°¢ 1-47-51/12-2 del Registrc de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Meédica
(ANMAT), vy i
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones AIDIN S.R.L. solicita se autorice
la inscripcidén en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM) de esta Administracidon Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracidon y comercializacion de productos

meédicos se epcuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, vy
MERCOSUR/QMC{RES. No 44/00, incorporada al ordenamiento jurldico nacional
por Disposici#n ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

¢ue consta la evaluacidn técnica producida por el Departamento de
Registro.
Iue consta fa evaluaciébn técnica producida por la Direccidon de
Tecnologia l\jédica, en la que informa que el producto estudiado reldne ios
requisitos t'l nicos que contempla la norma legal vigente, y que los
estabiecimie:tos declarados demuestran aptitud para la elaboracidn y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

ue los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los

proyectos de (la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalida{dos por las &reas técnicas precedentemente citadas.

(iue se ha dado cumplimiento a ios requisitos legales y formaies que
contempia la hormativa vigente en [a materia.

jue corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objetq de la solicitud.
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(iue se act(la en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
B9, inciso 1) ﬁ 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
|

Par ello;
EL:L INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
Ir'IEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°~| Autorizase la inscripcion 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
Cook, nombre descriptivo Set de stent Endo-Soft de doble pigtall con
revestimiento !hidroﬁlico AQ y nombre técnico Endoprdtesis (stents), ureterales
de acuerdo a lo solicitado, por AIDIN S.R.L., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que forma
parte integran{:e de la misma.
ARTICULO 2°I! - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 8 y 10 a 15 respectivamente, figurando
como Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 3°i- Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, ell Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurande como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-559-591, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente,
ARTICULO 59-|La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por

cinco (5) afios,|a partir de la fecha impresa en el mismo.

e
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ARTICULO 605;— Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al éinteresado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion, c(fanjuntamente con sus Anexos I, II y I11. Girese al Departamento de
Registro a E{:s fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.

Expediente NO 1-47-51/12-2
DISPOSICION No
: Dr. OYID A. ORBINGHER

y. 6,9 1 ? ek
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS dei PRgDUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ........ ¥, 912

Nombre descriptivo: Set de stent Endo-Soft de doble pigtail con revestimiento
hidrofilico AQ |

Cédigo de ic*entiﬁcacién y nombre técnico UMDNS: 16-040 - Endoprotesis
(stents), uretérales

Marca de los +odelos de los productos médicos: Cook

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion auiorizada: eliminacidn de obstruccién y drenaje interno desde la

Modelos: Set de stent Endo-Soft de doble pigtail con revestimiento hidrofilico AQ

DPCSCS-OSOO;ZO-AQ / DPC5CS-050020-AQ-R

DPCSCS-050022-AQ / DPCSCS-050022-AQ-R / DPCSCS-050022-AQ-RP

DPCSCS-050024-AQ / DPCSCS-050024-AQ-R / DPCSCS-050024-AQ-RP

DPCSCS-0500R26-AQ / DPCSCS-050026-AQ-R / DPCSCS-050026-AQ-RP

DPCSCS-050028-AQ / DPCSCS-050028-AQ-R / DPCSCS-050028-AQ-RP

DPCSCS-050030-AQ / DPCSCS-050030-AQ-R

DPCSCS-060020-AQ / DPCSCS-06020-AQ-R

DPCSCS-060022-AQ / DPCSCS-060022-AQ-R / DPCSCS-060022-AQ-RP

DPCSCS-060024-AQ / DPCSCS5-060024-AQ-R / DPCSCS-060024-AQ-RP

DPCSCS-060026-AQ / DPCSCS-060026-AQ-R / DPCSCS-060026-AQ-RP

DPCSCS-DGOO?B-AQ / DPCSC5-060028-AQ-R / DPCSCS-060028-AQ-RP

DPCSCS-DGUO#O#’«Q / DPCSCS-060030-AQ-R

DPCSCS-060020-AQ / DPCSCS-06020-AQ-R

DPCSCS-070022-AQ / DPCSCS-070022-AQ-R / DPCSCS-070022-AQ-RP

DPCSCS-070024-AQ / DPCSCS-070024-AQ-R / DPCSCS-070024-AQ-RP

DPCSCS-D?UOI 6-AQ / DPCSCS-070026-AQ-R / DPCSCS-070026-AQ-RP
|

union ureteroiélvica hasta la vejiga urinaria.
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DPCSCS—O?OOEZS-AQ / DPCSCS-070028-AQ-R / BPCSCS-070028-AQ-RP
DPCSCS-O?OO@BO-AQ / DPCSCS-070030-AQ-R

DPCSCS-080020-AGQ / DPCSCS-080020-AQ-R

BPCSCS-080022-AQ / DPCSCS-080022-AQ-R / DPCSCS-080022-AQ-RP
DPCSCS-080024-AQ / DPCSCS-080024-AQ-R / DPCSCS-080024-AQ-RP
DBPCSCS-080026-AQ / DPCSCS-080026-AQ-R / DPCSCS-080026-AQ-RP
DPCSCS-080028-AQ / DPCSCS-080028-AQ-R / DPCSCS-080028-AQ-RP
DPCSCS-080030-AQ / DPCSCS-080030-AQ-R

Periodo de vida dtil: 36 meses

Condicidn de éxpendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Cook Urological/Cook OB/GYN, Inc.
Lugar de elabéracién: 1100 West Morgan St., Spencer, IN 47460 Estados Unidos.

Expediente NO 1-47-51/12-2 ‘
DISPOSICION NO W*‘\‘w

" 6917

Dr. OTTO A, ORSINGHFR
SUIdNTERvENTOR
AN AT
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ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO

==

6917
;E hu'»/ L

Dr.'OTTO A. ORSINGHFR
EUB-INTERVENTOR
AN M AT



Rétulo

ol - '
Set de Stent de doble pigtail Endo-Soft M’
con revestimiento hidrofilico AQ
Modelo:
Ref:

Fabricado por:
Cook Urological /Cook OB/GYN, Inc.
1100 West Morgan Street
Spencer, IN 47460 USA

Importado por:

AIDIN S.R.L.
Doblas 1508. (1424) Ciudad Auténoma de Buenos Aires. Argentina

Producto estéril. Esterilizado por oxido de etileno
Producto de un solo uso

Lote:
Fecha de Fabricacion: AAAA / MM
Fecha de caducidad: AAAA / MM

Modo de uso, Advertenclas y Precauciones: Ver Instrucciones de uso.

CONDICION DE VENTA:

Director Técnico: Farm. Martha Elyna de Aurteneche MN 8336

Autorizado por la ANMAT PM - 559 - 591




Instrucciones de Uso

Set de Stent de doble pigtail Endo-Soft
con revestimiento hidrofilico AQ

Modelo:

Ref:

Fabricado por:
Cook Urological /Cook OB/GYN, Inc.
1100 West Morgan Street
Spencer, IN 47460 USA

Importado por:
AIDIN S.R.L.
Doblas 1508. (1424) Ciudad Auténoma de Buenos Aires. Argentina

Producto estéril. Esterilizado por oxido de etileno
Producto de un solo uso

CONDICION DE VENTA:

Director Tég¢nico: Farm. Martha Elyna de Aurteneche MN 8336

Autorizado por la ANMAT PM - 559 - 591

pielowreteral a la vejiga.

Elset puede contener:



Stent radiopaco de doble pigtail
s Poliuretano

« Silicona

» C-Flex® [contiene C-Flex® TPE), Endo-Soft

s Sof-Flexe

» Silicona negra

¢ [SeSof-Flex®

+ AQ®

« Guia de acero incxidable de 145 cm de longitud con punta flexible de 3 cm
* Catéter ureteral radiopaco

* Posicionador radiotransparente de stents

PRODUCT GLOSAL LENGTH FRENCH SIZE
CATALOGUE PRODUCT  |CENTIMETERS 5
NUMBER NUMBER 22

DPSC-050022-AQ) G17873

DPSC-050024-AQ Gi7874 24 5
DPSC-050026-AQ G17875 26 5
DPSC-050028-AQ G17876 28 5
DPSC-D50030-AQ G18816 30 5
DPSC-060020-AQ G27065 20 6
DPSC-060022-AQ G17769 22 é
DPSC-060024-AQ G17770 24 é
DPSC-060026-AQ G17771 26 é
DPSC-040028-AQ G17772 28 é
DPSC-070018-AQ G18834 18 7
DPSC-070024-AQ G18078 24 7
DPSC-070026-AQ G18079 26 7
DPSC-070028-AQ G18080 28 7
DPSC-080020-AQ G27067 20 8
DPSC-080022-AQ G27069 22 8
DPSC-080024-AQ G27071 24 8
DPSC-080024-AQ G27073 26 8
DPSC-080028-AQ G27075 28 8
DPSC-080030-AQ G27077 30 8
DPSCS-D50018-AQ-R Glsoo4 18 5
DPSCS-050020-AQ-R Glg200 20 5
DPSCS-050022-AQ Gi7882 22 5
DPSCS-050022-AQ-R G17921 22 5
DPSCS-050022-AQ-RP G49444 22 5
DPSCS-050024-AQ G17883 24 ) 5
DPSCS-050024-AQ-R G17922 24 / 5




DPSCS-050024-AQ-RP G49443 24 5
DPSCS-050026-AQ 17884 26 5
DPSCS-050026-AQ-P G18726 26 5
DPSCS-050026-AQ-R G17923 26 5
DPSCS-050026-AQ-RP G 49445 26 5
DPSCS-050028-AQ G17885 28 5
DPSCS-050028-AQR Gig187 28 5
DPSCS-050028-AQ-RP GA49446 28 5
DPSCS-050030-AQ G18979 30 5
| DPSCS-050030-AQ-R G18815 30 5
DPSCS-060018-AQ-R G19005 18 3
DPSCS-060020-AQ G17776 20 6
DPSCS-060020-AQ-R G18103 20 3
DPSCS-060022-AQ) G17777 22 )
DPSCS-060022-AQR G17899 22 6
DPSCS-060022-AQ-RP GA9447 22 6
DPSCS-060024-AQ G17778 24 6
DPSCS-060024-AQ-FS G18853 24 6
DPSCS-060024-AQ-P G18213 24 6
DPSCS-060024-AQ-R G17888 24 6
DPSCS-060024-AQ-RP 18857 24 6
DPSCS-060026-AQ G17779 26 6
DPSCS-060026-AQ-FS G18699 26 6
DPSCS-060026-AQ-P G 18205 26 6
DPSCS-060026-AQ-RP 18856 26 6
DPSCS-060028-AQ G17780 28 6
DPSCS-060028-AG-R G17890 28 6
DPSCS-060030-AQ G 18653 30 6
DPSCS-060030-AQ-R G18650 30 6
DPSCS-070016-AQ G18998 16 7
DPSCS-070018-AQ G18836 18 7
DPSCS-070020-AQ G 18084 20 7
DPSCS-070020-AQ-R G18622 20 7 —
DPSCS-070022-AQ G18085 22 7
DPSC5-070022-AQR G18636 22 7
DPSCS-070022-AQ-RP [ G49449 22 7
DPSCS-070024-AQ G18086 24 / / 7
DPSCS-070024-AQ-R G18639 24 ( ’ 7
ALD )




DPSCS-070024-AGH-RP G49450 24 7
DPSCS070026-AQ G18087 26 7
DPSCS-070026-AQ-FS (18698 26 7
DPSCS-070026-AQ-R G18638 26 7
DPSCS-070026-AQ-RP G49451 26 7
DPSCS-070028-AQ G18088 28 7
DPSCS-070028-AQ-R G18637 28 7
DPSCS-070028-AQ-RP G49452 28 7
DPSCS-G70028-R G18224 28 7
DPSCS-070030-AQ G18652 30 7
DPSCS-070030-AQ-R G18651 30 7
DPSCS-080020-AQ G27079 20 8
DPSCS-080020-AQ-R G30351 20 8
DPSCS-080022-AQ G27081 22 8
DPSCS-080022-AQ-R (30352 22 8
DPSCS-080022-AG-RP G49453 22 8
DPSCS-080024-AQ G27083 24 8
DPSCS-080024-AQ-R (30353 24 8
DPSCS-080024-AQ-RP G49454 24 8
DPSCS-080026-AQ G27085 26 8
DPSCS0800246-AQ-R (G30354 26 8
DPSCS-080026-AQ-RP (49455 26 8
DPSCS3-080028-AQ-R (30355 28 8
DPSCS-080028-AG-RP G49456 28 8
DPSCS-080030-AQ G27089 30 8
DPSCS-080030-AQ-R G30372 30 8

El dispositive se vliliza para ayudar a los pacientes con obstruccion de ia pelvis renal. B .
dispositivo es para el drendgje. y
2- Indi ion

Se utiliza pora el drengie intermo desde la vnidn ureteropélvica hasta ia vejiga uringria.
Los stents ureterdles de doble piglail se han utiizado para eliminar la obstruccién en
diversos procesos benignos, malighos v postraumdéticos. Este fipo de stent puede
colecarse mediante técnicas endoscopicas. perculdneas o de cirugia abierta.

NOTA. Antes de utilizaro, sumerja el stent AQ* en agua o solucion salina isotonica
estériles para permitir que la superficie hidrofilica absorba agua y se lubrfique. Eslo
faciliiara la colocacion del stent en condiciones-ma

3- Contraindicaci

No hay ninguna confraindicacion cafio
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NOTA: Antes de utilizado, sumeria el stent AQ* en agua o solucidn salina isotoni
esteriles para permitir que la superficie hidrofilica absarba agua y se lubrifique. Esto
faclitard la colocacién del stent en condiciones nomales,

NOTA: Si no se suminisira ninguna guia con el equipo, se recomiendan las siguientes:

Los dispositivos de 3,0 Fr aceptan guics de 0,018 pulgadas {0.46 mm)
Los dispositivos de 3,7 Fr aceptan guias de 0,025 puigadas {0.64 mm)
Los disposifivos de 4,0 Fr aceptan guias de 0,025 pulgadas {0,64 mm)
Los dispositivos de 4,7 Fr aceptan gulas de 0,035 pulgadas {0.89 mm)
Los dispositivos de 5,0 Fr aceptan guias de 0.035 pulgadas {0.89 mm)
Los dispositivos de 6.0 Fr aceptan guias de 0,038 puigadas {0,97 mm)
Los dispositivos de 7.0 Fr aceptan guias de 0.038 pulgadas {0.97 mm}
Los dispositivos de 8,0 Fr aceptan guias de 0.038 pulgadas {0.97 mm)
Los dispositivos de 8,2 fr aceptan guias de 0,038 pulgadas {097 mm}
Los disposifivos de 10 Fr aceptan guias de 0,038 pulgadas {0,97 mm)
Los dispositivos de 12 Fr aceptan guias de 0,038 pulgadas {0.97 mm)

PRECAUCIONES

+ las complicaciones de la colocacion de stenis ureterales estdn documentadas. El
usc de este dispositivo debe basarse en una evaluacion de los riesgos y los beneficios
para cada paciente. Debe obtenerse el consertimiento informado para conseguir el
maéximo cumplmiento de los procedimientos de seguimiento por parte del paciente.

* Los stents de silicona, de silicona negra y Endo-Sof™ no deben permanecer
implantados mas de doce {12} meses. Los stents de poliuretano. C-Flex*, Sof-Flex*, LSe
Sof-Flex* y AQ* no deben permanecer implantados mdés de seis [§] meses. Si el estado
del paciente lo pemite, el stent puede sustituirse por uno nuvevo,

* Estos stents no estén indicados para utilizarse como dispositivos permanentes.

= No fuerce los componentes durante la extraccion o kb sustitucion. BExdraiga con
cuidado los componentes si encuentra resistencia,

* las pacientes embarazados deben vigilase mas estrechomente, debido a la
posibiidad de que los suplementos de caicio produzcan formacion de costras en el
stent

* Una manipulacion incomrecta puede debllitar sericmente el stent. Si el stent se dobla
o se tensa demasiado durante su colocacion, es posible que se separe posteriormente
en el punio de tension después de haber permanecido implantado durante un
peticde prolongado. Se debe evilar la angulacion de la guia vy del stent. Se
recomienda ufilizar una lente endoscopica de 0 grados. Se recomienda ufilizar
endoscopios de mdas de 21,0 Fr.

« Las variaciones individuales de la interaccidn entre los stents v el aparato urinario son
impredecibles.

« Se sugiere realirar evaluaciones dstoscopicas, radiograficas o ecogrdficos
periddicas. H stent debe sustituirse si la formacion de costras dificulta el drendje.

* No vuelva a esterilizor los stents de silicona negra.

Si fiene aigin problema con el uso de este dispositivo, llame a su representanie de
ventas de Cook Uroldgical* o pdngase en contacto con nuestro departamento de

Garantia de Calidad para el Cliente en la direccién y el nimero de teléfono indicados
en esie folietfo. y

El producto se maniandré estéril si el envose
dafio. No ufilice el producto si no estd
lugar fresco, seco y oscuo. Evite Ia
envase, inspeccione el producto,
dano.

stG abierto y no ha sufrido ningon
e esté estéril. Almacénelo en un
ngada a la luz. Tros exiraero del
e de que no hagya sufido ningdn

.‘&ﬂ‘s
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- Instruccion
INSTRUCCIONES PARA EL USO DE EQUIPOS DE STENT DE DOBLE PIGTAIL COLOCACION
ENDOSCOPICA
1. Haga avanzar la punia flexible de la guia mas alla de la obsfruccidén, hasta la pelvis
renal. La tortuocsidod del uréter obshruido suele poder resolverse empleando
conjuntamente la guia y un catéter ureteralde extremo abierfo.

2. Cdleule ka longitud apropiada del stent a partir de una pielografia basal y afiada 1
cm a la medicién estimada del uréter. Una medicién precisa aumenta lo eficacia del
drenaje y el bienestar del paciente.

3. Haga pasar el stent sobre ia guia a fravés del citoscopio. Ulilizando vision directa,
infroduzea el stent en al uréler con el posicionador del stent Haga que un ayudante
mantengd la guia en posicion para evitar gue penetre en el parénguima renal.

4. Esté atento a ko aparicion del extremo distal del stent en la unidn ureterovesical. En
ese momento, detenga el avance del stent. Mientras un ayudante refira la guia,
mantenga el stent en posiciéon con el posicionador. El pigtail del stent se formara
espontdneamente. Retire con cuidado el posicionador del citoscopio.

NOTA: Si es necesano. puede redlizarse un gjuste final con una pinza endoscépica. B
stent puede exiraerse con faciidad tirando suavemenie de & con una pinza
endoscopica. El contral fluoroscdpico facilita la colocacién del stent; no obstante,
también se puede uiilizar una radiografia estandor.

7-Pr ion

El producto se suminisira esteriizado con oxido de efilenc en envases de opertura
pelabie. Producto indicado para un solo uso.

Pagina 6 de &
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ANEXO 111
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-51/12-2

El Interventdr de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Medica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO©
5917, y de acuerdo a lo solicitado por AIDIN S.R.L., se autorizé la
inscripcion eh el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre desdriptivo: Set de stent Endo-Soft de doble pigtail con revestimiento
hidrofilico AQ

Codiga de identificacion y nombre tecnico UMDNS: 16-040 - Endoprotesis
(stents), uretferales

Marca de losimodelos de los productos médicos: Cook

Clase de Riesgo: Clase I1I

Indicacidn autorizada: eliminacion de obstruccidon y drenaje interno desde la
union ureteropélvica hasta la vejiga urinaria.

Modelos: Set de stent Endo-Soft de dable pigtail con revestimiento hidrofilico AQ
DPCSCS-050020-AQ / DPCSCS-050020-AQ-R

DPCSCS—OSqOZZ—AQ / DPCSCS-050022-AQ-R / DPCSCS-050022-AQ-RP
DPCSCS—-05q024—AQ / DPCSCS-050024-AQ-R / DPCSCS-050024-AQ-RP
DPCSCS-05(026-AQ / DPCSCS-050026-AQ-R / DPCSCS-050026-AQ-RP
DPCSCS-050028-AQ / DPCSCS-050028-AQ-R / DPCSCS-050028-AQ-RP
DPCSCS-050030-AQ / DPCSCS-050030-AQ-R

DPCSCS—OGdOZO-AQl DPCSCS-06020-AQ-R

DPCSCS—06(j022—AQ / DPCSCS-060022-AQ-R / DPCSCS-060022-AQ-RP
DPCSCS-O60024-AQ/ DPCSCS-060024-AQ-R / DPCSCS-060024-AQ-RP



A

DPCSCS-060026-AQ / DPCSCS-060026-AQ-R / DPCSCS-060026-AQ-RP
DPCSCS-060028-AQ / DPCSCS-060028-AQ-R / DPCSCS-060028-AQ-RP
DPCSCS-060030-AQ / DPCSES-060030-AQ-R

DPCSCS-060020-AQ / DPCSC\:S-OGOZO-AQ-R

DPCSCS-070022-AQ / DPCSCS-070022-AQ-R / DPCSCS-070022-AQ-RP
DPCSCS-070024-AQ / DPCS¢S-070024-AQ-R/ DPCSCS-070024-AQ-RP
DPCSCS-070026-AQ / DPCS¢S-O70026-AQ—R/ DPCSCS-070026-AQ-RP
DPCSCS-070028-AQ / DPCSCS-(70028-AQ-R / DPCSCS-070028-AQ-RP
DPCSCS-070030-A0Q / DPCS¢S-070030-AQ-R

DPCSCS-080020-AQ / DPCSECS-080020-AQ-R

DPCSCS-080022-AQ / DPCSCS-080022-AQ-R / DPCSCS-080022-AQ-RP
DPCSCS-080024-AQ / DPCSCS-080024-AQ-R / DPCSCS-080024-AQ-RP
DPCSCS-(180026-AQ / DPCSCS-080026-AQ-R / DPCSCS-080026-AQ-RP
DPCSCS-080028-AQ / DPCStS-OSOOZB-AQ-R / DPCSCS-080028-AQ-RP
DPCSCS-080030-AQ / DPCSCS-080030-AQ-R

Perfodo de vida Util: 36 meses

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Cook Urological/Cook OB/GYN, Inc.

Lugar de elaboracion: 1100 West Morgan St., Spencer, IN 47460 Estados Unidos.

Se extiende a AIDIN S.R.L, el Certificado PM-559-591 en la Ciudad de Buenos
Aires, a 2 3N0V201, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de
la fecha de su emisién.
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