“2012 - Ao de Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANO”

pisposicion N § § 4 1

BUENOS AIRES, 27 NOY 201

VISTO el Expediente N° 1-47-6765/12-8 del Registro de esta
Administracic’#ln Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y |

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Johnson & Johnson Medical S.A.
solicita se aFtorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia wédica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto métﬁico.

bue las actividades de elaboracion y comercializacién de productos
médicos se éncuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N¢ 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposiciﬁn ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

bue consta la evaluacién técnica producida por la Direccion de
Tecnologia I%édica, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos gue contempla la norma legal vigente, y que los
establecimieli'ntos declarados demuestran aptitud para la elabaracién y el control
de calidad deF?I producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

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

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

I'Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

medico obje#o de la solicitud.
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Ministerio de Salud

Secretaria dé¢ Politicas,

Regulacion ¢ Institutos
ANMAT,

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
809, inciso ) \lr 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;

EP. INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

IMEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

f DISPONE:
ARTICULO 19- Autorizase Ia inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Micrus® Enq:!lovascular nombre descriptivo Microcatéteres y nombre técnico
catéteres cardiacos de acuerdo a lo solicitado, por Johnson & Johnson Medical
S.A,, con Iosi: Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de
la presente Biisposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULC 2{0 - Autorizanse los textos de los proyectos de rdtulo/s y de
instruccionesi de uso que obran a fojas 119, 120 y 121 a 125 respectivamente,
figurando como Anexo I de la presente Dispaosicidn y que forma parte
integrante de la misma.
ARTICULO 39 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes,i el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III
dela presenq;e Disposicion y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Aui:orizado por la ANMAT, PM-16-636, con exclusion de toda otra
leyenda no c!pntemplada en la normativa vigente.
ARTICULC 5?- La vigencia' del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por

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

==
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Politicas,

Regulacion ¢ Institutos
ANMAT.

Ministerio
Secretaria d

ARTICULO 69 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de |la presente
Disposicion, q:onjuntamente con sus Anexos I, I1 y III. Girese al Departamento de
Registro a Iios fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese,
Expediente NP 1-47-6765/12-8 d“wj"»
DISPOSICION No /0110 &, OREINGHER

SUBINTERVENTOR
= 841 Al



“2012 - Afio de Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANO”

Ministerio de Salud
Secretaria dg Politicas,
Regulacion nt‘lnstitutos

ANMAT.

ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PR%DUCT MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ........ W ... % . ]

Nombre descﬁiptivo: Microcatéteres

Cddigo de ideintiﬁcacién y nombre técnico UMDNS: 10-698- Catéteres, cardiacos
Marca de los fnodelos de los productos médicos: Micrus® Endovascular

Clase de Riesbo: Clase IV

Indicacion aqtorizada: suministro de agentes de diagnoéstico, como medios de
contraste, a%i como agentes terapéuticos, como colis de oclusion, en la
neurovasculaiura y vasculatura coronaria y periférica.

Modelos:

MST 170000-00 Courier 170 - Straight

MST 190000-00 Courier 190 - Straight

MPS 170045-00 Courier 170 - 45° PreShape

MPS 170090-00 Courier 170 - 90° PreShape

MPS 190045-00 Courier 190 - 45° PreShape

MPS 190090-500 Courier 190 - 90° PreShape

MST 270000400 Courier 270 - Straight

MST 270000400 Prowler 27

Periodo de vi{i:Ia atil: 3 afios

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante / Lugares de elaboracion:

~Micrus EndoVascular LLC / 821 Fox Lane, San José, CA 95131, Estados Unidos,
-Medos Interpational SARL / Chemin-Blanc 38, Le Locle, 2400 Suiza,

Expediente N¢ 1-47-6765/12-8

DISPOSICION No - 3 9 4 l dmuﬁl.
ﬂ or. OTTO A, ORSINGHER
. QUB'INTERVENTOR

ANM.AT.
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Ministerio de Salud
Secretaria dd Politicas,
Regulacién ¢ Institutos

A.N.M}A.T.
|

| ANEXO 1I

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

---------- 8941 Do
. -

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANMAT.



ANEXO III.B - ROTULOS

LA 8 ERLUE Y M

Contenido: 1 microcatéter y 1 manc'ril moldeable

Mcdelo
Microcatéter

s
s
i ]
Segun modeio:
.
A | i80em :
B| lum E | M1 {83 mm)
£ | 23fim®am F | ®em
D | 1.538{ 5% mm}
fom v R,
REF, XXX AOT xxxx | W FECHA DE VENCIMIENTO YYYY-XX

STERILE E Estenilizado por éxido de etileno

A Lea las Instrucciones d4 Uso
I

Fabricante: Micrus Endovascufar FLLC
821 Fox Lane '
San Jose, CA 95131
Estados Unidos yfp
Medos International ﬂiARL
Chemin-Blanc 38 |
2400 Le Locle :
SUIZA

i
- ®pRODuc}To ESTERH._ PRODUCTO DE UN SOLO USO.

Importador: Johnson y Johnson Medical S.A.
Monszefior Magiianc 3061,
San Isidro, Prov. de Buenos Aires
(C.P. 1642) - Argentina

Girmctor Técnica: Famacéutico Luis iAiberto De Angelis

VENTA EXCLUSIVA A PROFES]O#ALES E INSTITUCIONE S SANITARIAS

Autorizado por la ANMAT PM-16—63%
I

=

M.N. 12810 M.P. 17405
SCANSGN & JORVSTH MEDICAL 5.4,
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ANEXO IILB — ROTULOS

PROWLER

T N T

! PROWLER® 27 Microcatheter
Microcatéter
D.1. 0.68 mm - 150 ¢m - Recto

Contenido: 1 microcatéter y 1 manc}rii moldeabie

s e VG o -
ey
: : it om
) ; - e ; @-,ws“ (.63 mm)
erpn mrp 2.6 F40.37 mm}
REF: xxxx ST x| W FECHA DE VENGIMIENTO YYYY-XX

- ®PRODU¢TO ESTERIL PRODUCTO DE UN SOLO USO. @Nc reesterilizar

1@- DO NOT AUTOCLAVE
Libre de PVC Libre de Itex [somo I No reesterilizar en autoclave de vapor de agua

ERILE O] izaco por exido do etieno  (NOWPVROERE], . [RADIGPAGUE] 0.

A L.ea las Instrucciones de Uso

Fabricante: Micrus Endovascularl1C impottader:  Johnson y Johnson Medical S.A.

821 Fox Lane Monsefior Maglianc 3061,
San Jose, CA 95131 San Isidro, Prov. de Buenos Aires
Estados Unidos yio {C.P. 1642} - Argentina

Medos internationai SARL
Chemin-Blanc 38 :
2400 Le Locle

SuUHZA

Director Técnico: Famacéutico Luis Alberte De Angelis
VENTA EXCLUSIVA A PROFESiObélALEs E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por la ANMAT PM-16-636

15 ALBEFJTO DE ANIBELIS
v DIRECTOR TECNIEO

MN. 12610 MP. 17408
JGINSCN & HOHASOM MERIAL SA
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ANEXO III B INSTRUCCIONES DE USO

PROWLER® 27
COURIER®
Modelo
Microcatéter

Contenido: 1 microcatéter y 1 mandrit moideable

/{a ®PRODUCTQ ESTERIL. PRODUCTO DE UN SOLO USC. @No reesterizar

: D UTOCLAVE
Libre de PVC Libfe de latex [Dowor su | No reesterilizar en autoclave de vapor de agua

STERILE E Esterilizade por éxido de etileno Apirégeno radicopaco

A Lea las instrucciones de Uso

Fabricante: Micrus Endovasculaﬁr LLC importador: Johnson y Johnson Medical 5.A.
821 Fox Lane : Monsefor Maglano 3061,
San Jose, CA 95131 San lsidro, Prov. de Buencs Aires
Estados Unidos y!o ' {C.P. 1642) - Argentina

Medos International SARL
Chemin-Blanc 38

2400 Le Locle

SUIZA

Director Tecnico: Farmacéutico Luis Alberta De Angelis
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por ia ANMAT PM-16-636 >

Descripcion def dispositivo |

tos microcatéteres COURIER y |PROWLER 27 son catéteres de un solo lumen y de rigidez variable disefiados
para ayudar al médico a acceder a pequefia vasculatura tortuosa cuando se utiliza con un catéter guia y un
cable guia orientable. Los diversos grados de rigidez, que van desde una punta de gran flexibilidad hasta una
seccién proximal semirrigida a lo largo de todo el catéter, estan concebidos para ayudar al médico a deslizar
el catéter sobre las guias sin que éstas se desplacen. Los microcatéteres tienen un revestimiento hidrofilo
exterior que reduce la friccidn durante su manipulacion en el interior del vaso. La luz interna con
revestimiento de PTFE y lubticada estd disefiada para facilitar el movimiento de las guias y demas
dispositivos. El cuerpo tiene una marca, situada a 90 om de la punta distal, para agilizar la introduccion del
microcatéter hasta la profundidad de los catéteres guia estandar (de 90 cm de longitud). Dos bandas
marcadoras radiopacas, una la punta del catéter y otra 3 cm en posicion proximal respecto a la punta,
facilitan 3 visualizacidén flu opica. La conexién luer que se encuentra.en el extremo del conector del
catéter puede utilizarse para acoplar accesorios, Todos los microcatéteres extan envasados con un mandril
para moldeado por vapor. '

Lea atentamente todas las Ibstruccion
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Tenga en cuenta todas las a;FIvertendas ¥ precauciones.

Presentacion ;
Los microcatéteres COURIER y PROWLER 27 estdn diseflados para UN SOLO USO; NO REESTERILIZAR. ESTE
DISPOSITIVO SE HA DISENADQ PARA UN SOLO USO. Deseche e catéter de infusion después de un mismo

procedimiento. La integridad estructural y/o el funcionamiento del catéter pueden verse afectados por la
reutilizacion o la limpieza del mismo. :

Los catéteres son extremadamente dificiles de limpiar después de haber sido expuestos a materia biologica, v
su reutilizacién puede ocasionar reacciones adversas en el paciente.

El producto serd estéril y apirégeno, siernpre que el envase individual no se encuentre abierto ni dafiado.

Indicaciones de uso .

Los microcatéteres COURIER yi PROWLER 27 estan disefados para ayudar en el suministro de agentes de
diagndstico, como medios de rontraste, asi como agentes terapéuticos, como bobinas de oclusion, en la
neurovascuiatura y vasculatura [coronaria y periférica.

Efectos adversos

Entre las puosiblez complicaci hes figuran, entre otras: hematoma en el punto de entrada, perforacidn
vascular, émbolos, hemorragia, isquemia, espasmos vasculares, déficits neuroidgicos, incluido derrame
cerebral, y muerte.

Tabla 1

informacitn de compatibilided
Modelo do catéter | Digmetrg interno Diametro inteme
: de ld uz mirdmo del catéder guia
COURIER 170 0,0170 pulgadas | 0,035 pukgadas /
{rectc y premoideads) /0,432 mm 0,882 mm
COURIER 180 0,0190 puigadas | 0,042 pulgadas /
{recto y premcideado) / 0,483 mm 1,067 mm
COURIER 210 frecto) | 0,0210 puigadas | 0,042 puigadas /
/0,533 mm 1.067 mm
COURIER 270 (recto} | 0,0270 puigadas | 0,048 pulgadas /
/ 0,686 mm 1,218 mm
Tabla 1
informacidn de compatibilidad
Modelo de catéter | Diametroiintemno | Diametre minimo interno
el lumen del catéter de guia
PROWLER 27 | 0,0270"/0,686 mm 0,048"/1,218 mm

(RECTO) ﬂ

Almacenamiento

Almacenar en lugar fresco y seco, En ninglin caso exponer a temperaturas superiores a 55 °C.

Instrucciones de uso
LAVADO CONTINUO

Precaucion: para conseguir uj rendtmlento opttmo de fos microcatéteres OURIER y PROWLER 27 y para

R MM, 19018 M.P. 17408
T JORNSON & IBHNSON MEDICAL S.A.
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otra parte, el lavado ayuda a prevenir la cristalizacion del contraste y/o la formacion de coagulos tanto en el
dispositivo intraluminal como en el interior de 1a luz del catéter.

hemnostaticas (RHV segun sus sigias en inglés) y dos jeringas de 3 ml. Las RHV, que proporcionan un cierre

La instalacién de lavado corftinuo recomendada requiere dos llaves de paso, dos vélvulas giratorias
hermético para fluidos, van a

pladas ai catéter guia y al microcatéter,

Las llaves de paso se acoplan ? las ramas laterales de las RHV y se convierten en orificios de perfusidn para
la inyeccién del correspondiente lavado o medios de contraste. Véase Ia figura 1 a continuacidn.
|

L

1] oomn ||
o ! =

rathns.

; Micmeatétar | o asa 3 gscaia.
! & 7 L
(a e Liave de paso \
ocatiater i
ireaos )i
.
Catator g Eva0s
= X
Ri¥ MAtR A8
cuspa
: Marca A.O.
Microcateder amxmal
Y
G

Marca R.O. dista

PREPARACION PARA EL USO

Precaucién: antes de extraer: el catéter del envase, hidrate el revestimiento hidréfilo del microcatéter, Una
vez hidratado el catéter, no deje que se seque. Antes de retirar el catéter del envase dispensader de
serpentin, irriguelo con solucidn salina heparinizada a través del accesorio conector luer en el extremo del
dispensador. Una vez extraido, ino vuelva a insertar un catéter hidratado en su envase.

1. Inspeccione el microcatéter para verificar que no esta dafiado.

2. Irrigue el lumen interno dé! microcatéter utilizando solucion salina heparinizada. Lave el microcatéter
segun los procedimientos hospitalarios de utilizacion de catéteres.

3. Monte el catéter gufa, el microcatéter v la guia segtin & diagrama de la figura 1, prestando atencién a los
siguientes puntos: :

a. El catéter quia tiene una vaivula hemostética giratoria (RHV) acoplada a su extremo proximal (por
la que se introduce el microcatéter).

b. El microcatéter tiem:; una valvuia hemostatica giratoria acopiada a su extremo proximal (por la que
se introduce ef cable guia).

¢. Las Haves de paso y?tas soluciones de lavado estan acopladas a las valvulas giratorias hemostaticas
segun el diagrama de la figura 1.

d. Las soluciones de ia\jfado gue van a los orificios de entrada arteriales se administran a presidn.
4. Acople un dispositivo de torgién al extremo distal de la guia.

Precaucion: compruebe que ﬁodas las conexiones estan bien ajustadas para evitar la introduccion de aire en
el sistema. :

MOLDEADO POR VAPOR
1os microcatéteres COURIER

DIRECTORVTECNICO
M.N. 12870 M.P. 17405
IBHKENN B O IOHNSHS MEHCAL SA.

‘=

=
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vapor en la punta distal. Los crocateteres Preformados pueden personalizarse conformandolos a vapor en
la seccion proximal a la parte preformada del catéter.

Para rnantener la integridad cﬁel didrnetro intemmo del catéter, se recornienda seguir las instrucciones de
conformacion a vapor.

Microcatéteres COURIER — Punj:a recta y PROWLER 27

1. Retire el mandril para moldegdo de su soporte de cartdn.
2. Lave la luz interna del catételfr.

3. Inserte el mandril en la punth distal del catéter.

o . : .
4. Doble la punta del cateter v el mandril para moldeado para que adquieran la forma deseada, Si lo desea,
surnerja fa punta del catéter en solucién salina de lavado estéril para facilitar el rnovimiento del mandril.

5. Sostenga el conjunto de rnahdni para rnoldeado y catéter a una distancia no inferior a 2,5 crn de la fuente
de vapor, |
Precaucion: no lo someta a baﬁos de vapor de mas de 30 segundos. Los bafios de vapor mas largos e
intensos pueden danar el catéter.

6. Retire el conjunto del catéter moldeado de la fuente de vapor.
Deje que el conjunto se enfiie al aire o en liquido antes de retirar el mandril,

7. Retire el mandril del catéter y deseche el mandril. Se recomienda no realizar el moldeado muchas veces.

Microcatéteres COURIER — Puni preformada

quo de su soporte de carton.
2, Lave la luz interna del catétér.
3. Inserte el mandril en la punja distal del catéter,

4, Doble el catéter y el rmandkil para moldeado por la parte proximal respecte a la punta distal moldeada para
que adquieran la forma deseada. Si lo desea, sumerja la punta del catéter en solucion salina de lavado estéril
para facilitar el movimiento delmandril.

1, Retire el mandril para mold

5. Sostenga el conjunto de mapdril para moldeado y catéter a una distancia no inferior a 2,5 crn de la fuente
de vapor. :

Precaucidn: no lo sorneta a |bafios de vapor de mas de 30 segundos. Los bafios de vapor mas largos e
intensos pueden dafar el catéter.

6. Retire el conjunto del catétér moldeado de la fuente de vapor. Deje que el conjunto se enfrie al aire o en
liquido antes de retirar el mangril,

7. Retire el mandril del catéter|y deseche el rnandril. Se recomienda no realizar el rnoideado muchas veces.

ADVERTENCIA: el mandril de moideado no esta disefiado para su uso dentro del cuerpo hurmano. NO
vuelva a esterilizar, no procese en autoclave ni reutilice este dispositivo.

Inspeccione detenidarnente todos los dispositivos antes de utilizarlos para confirmar que su tarnafio, forma y
estado son los adecuados para el procedirniento concreto.

ADVERTENCIA: no utilice catéteres que estén dafiados, ya que pueden rormperse y causar traumatismo

vascular o desprendirmiento de la punta durante el procedirniento.
MODO DE EMPLEQ y

1. Coloque el catéter guia de la medida adeauada en el interior de Ia arteria. Siga las instrucciones de uso del
fabricante del catéter guia. !

Consulte la instalacion de! catéi:er guia y de la RHV en Ia

LUIS ALBERT
DIHECTOM TECNICO
M.N, 12810 M.F. 174805
wupend 2 IOHNCEY MEDICAL 5.4




2. Gire |a valvula de ia RHV haj(a que su abertura sea suficiente para permitir la introduccion del conjunto de

microcatéter y guia. Apriete cgn cuidado ks RHV alrededor del microcatéter de manera que impida el flujo
retrogrado pero permita avanzar el microcatéter.

3. Haga avanzar ligeramente la guia v, a continuacién, deslice el microcatéter sobre eifa. Continlie de esta
manera hasta acceder al sitio |seleccionado. Si procede, también se puede hacer retroceder lentamente la
guia para facilitar el avance del microcatéter, Ei avance del microcatéter también puede facilitarse girando
cuidadosamente la guia (mediante el dispositivo de torsion de la guia).

4, Para la perfusién, extraiga cdmpletamente la guia del microcatéter y conecte una jeringa flena de liquido.

ADVERTENCIA: en ninglin caso debe hacer avanzar o retirar un dispositivo intraluminal si encuentra
resistencia. Mover o forzar un catéter o guia contra resistencia podria desplazar un coaguio, perforar una
pared vascular 0 dafiar seriamente el catéter y/c la guia.

ADVERTENCIA: deje de utili ar el catéter para perfundir si observa aumento de resistencia, Debe identifi
car siempre la causa de 1a resistencia antes de proceder, ya que encontrar resistencia es indicio de una
posible obstruccidn. Si no se puede identifi car la causa de |a resistencia, extraiga el catéter v la guia a la vez.

Sustituya inmediatamente el cakéter obstruldo.
!

|
Presion maxima de usion y caudaeles
Caudal aproximade @ 2.068 kPa (300 psi)
de presidn méxima
de quuu'én

Modelo de | Longitud | Volu 100% | 60% 76 %
micrecatéter | del ale d'em*n solucion | confraste { contraste
e . 5 o il
(cc/seg) | {ccfseq) | foc/seg)
{co)
COURKER 170 | 150 0,30 0.8 023 0.10
frectoy
prerncideado)
COURIER 120} 150 035 1,18 042 0,20
(recto y ,
o} i
COURER210 | 150 042 | 164 065 0,33
frecto) '
COURER 270 | 150 0,64 2,87 230 179
{recic) :
PROWLER | 150 0,64 2,87 2,30 1,79
14

ADVERTENCIA: la presion de perfusion no debe exceder la presién méxima de régimen. Una presion
excesiva puede provocar roturd de catéter o corte de la punta.

\25
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Ministerio de Salud
Secretaria de|Politicas,
Regulacién ¢ Institutos

ANMAT.

ANEXOQ III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-6765/12-8

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecrgloz'a 1Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién No°
................... ., ¥ de acuerdo a lo solicitado por Johnson & Johnson Medical S.A.,
se autorizo la inscripcidn en el Reglstro Nacional de Productores y Productos de
Tecnoliogia Mgdica (RPPTM), de un nuevo productc con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Microcatéteres

Cddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 10-698- Catéteres, cardiacos
Marca de los modelos de los productos medicos: Micrus® Endovascular

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacion autorizada: suministro de agentes de diagnéstico, como medios de
contraste, asi como agentes terapeuticos, como colls de oclusidon, en Ia

neurovasculatura y vasculatura coronaria y periférica.

Modelos: ]
MST 170000-D0O Courier 170 - Straight

MST 190000-p0 Courier 190 - Straight

MPS 170045-D0 Courier 170 - 45° PreShape

MPS 170090-D0 Courier 170 - 90° PreShape

MPS 190045-00 Courler 190 - 45° PreShape

MPS 190090-00 Courier 190 - 90° PreShape

MST 270000-00 Courier 270 - Straight

MST 270000-00 Prowler 27

Periodo de viqia util: 3 afos

Condicidn de Pxpendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del f+bricante / Lugares de elaboracion:



Wi
-Micrus Endovascular LLC / 821 Fox Lane, San José, CA 95131, Estados Unidos.

-Medos International SARL / Chemin-Blanc 38, Le Locle, 2400 Suiza.

Se extiende a Johnson & Johnson Medical S.A. el Certificado PM-16-636 en la
77 Ny 2012

Ciudad de Buenos Aires, a .....J....0.00L0 0 ... ., Siendo su vigencia por cinco (5)

afios a contar de la fecha de sy emision.

DISPOSICION N© 6 9 l} ﬂ dm‘;"lg

pr. OTTO A. ORSINGHER
SUBINTERVENTOR
| ANMAT,




