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Disposicion
Numero: DI-2017-10997-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 24 de Octubre de 2017

Referencia: 1-47-3110-2004-17-1

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-2004-17-1 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

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

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

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado retne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control de calidad del
producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

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

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16
" de Diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologie
Médica (ANMAT) del producto médico marca Micro-Tech nombre descriptivo Stent Traqueal y nombre
técnico Endoprotesis (Stents), Traqueales, de acuerdo con lo solicitado por MTG GROUP S.R.L., 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-2017-23535672-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-1991-146, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa
vigente. :

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacién 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 deTecnologia
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 e
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo corresponcdiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Stent Traqueal

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-448-Endoprétesis (Stents), Traqueales
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Micro-Tech

Clase de Riesgo: 11

Indicacién/es autorizada/s: El stent traqueal esta indicado para su uso en el tratamiento de estenosis traqueal
causada por neoplasmas malignos y la oclusion de la fistula traqueal.

Modelo/s: ST05-101.10.020, ST05-103.14.020, ST05-155.18.020,

ST05-101.10.030, ST05-103.14.030, ST05-155.18.030, ST05-101.10.040, ST05-103.14.040, STO5-
155.18.040, ST05-101.10.050, ST05-103.14.050, ST05-155.18.050, ST05-101.10.060, ST05-103.14.060,
ST05-155.18.060, '

ST05-101.10.070, ST05-103.14.070, ST05-155.18.070, ST05-101.10.080, ST05-103.14.080, STO05-
155.18.080, ST035-101.10.090, ST05-103.14.090, ST05-155.18.090, ST05-101.10.100, ST05-103.14.100,
ST05-155.18.100, _ -

ST05-102.10.020, ST05-152.14.020, ST05—101.20.020, ST05-102.10.030, ST05-152.14.030, STO05-
101.20.030, ST05-102.10.040, ST05-152.14.040, ST05-101.20.040, ST05-102.10.050, ST05-152.14.050,



ST05-101.20.050,

ST05-102.10.060, ST05-152.14.060, ST05-101.20.060, ST05-102.10.070, ST05-152.14.070, STO5-
101.20.070, ST05-102.10.080, ST05-152.14.080, ST05-101.20.080, ST05-102.10.090, ST05-152.14.090,

ST05-101.20.090,

ST05-102.10.100, ST05-152.14.100, ST05-1301.20.100, ST05-103.10.020, ST05-155.14.020,
102.20.020, ST05-103.10.030, ST05-155.14.030, ST05-102.20.030, ST05-103.10.040, ST05-155.14.040,

ST05-102.20.040,

ST05-103.10.050, ST05-155.14.050, S'F05—102.20:050, ST05-103.10.060, ST05-155.14.060,
102.20.060, ST05-103.10.070, ST05-155.14.070, ST05-102.20.070, ST05-103.10.080, ST05-155

ST05-102.20.080,

ST05-103.10.090,

ST05-103.20.030,

ST05-155.14.090, ST05-102.20.090, ST05-103.10.100, ST05-155.14.100,
102.20.100, ST05-152.10.020, ST05-101.16.020, ST05-103.20.020, ST05-152.10.030, STO5-101

ST05-152.10.040, ST05-101.16.040, ST05-103.20.040, ST05-152.10.050, ST05-101.16.050,
103.20.050, ST05-152.10.060, ST05-101.16.060,

ST05-103.20.070,

ST05-152.10.080,

ST05-101.16.080, ST05-103

103.20.090, ST05-152.10.100, ST05-101.16.100,

ST05-152.20.020,

ST05-103.20.060, ST05-152.10.070, ST05-101

.20.080, ST05-152.10.090, STO05-101.16.090,
ST05-103.20.100, ST05-155.10.020, ST05-102

ST05-155.10.030, ST05-102.16.030, ST05-152.20.030, ST05-155.10.040, ST05-102.16.040,
152.20.040, ST05-155.10.050, ST05-102.16.050,

ST05-152.20.060,

ST05-152.20.050, ST05-155.10.060, ST05-102

ST05-155.10.070, ST05-102.16.070, ST05-152.20.070, ST05-155.10.080, ST05-102.16.080,
152.20.080, ST05-155.10.090, ST05-102.16.090,

ST05-152.20.100,

ST05-101.12.020,

ST05-103.16.020. STO05-155

155.20.030, ST05-101.12.040, ST05-103.16.040,

ST05-155.20.050,

ST05-101.12.060, STO05-103

103.16.070, ST05-155.20.070, ST05-101.12.080,

ST05-103.16.090,

ST05-155.20.090, ST05-101

102.12.020, ST05-152.16.020, ST05-101.22.020,

ST05-102.12.040,

ST05-152.16.040, STO05-101

101.22.050, ST05-102.12.060, ST05-152.16.060,
ST05-101.22.070, ST05-102.12.080, ST05-152.16.080, ST05-101.22.080, ST05-102.12.090,
152.16.090, ST05-101.22.090, ST05-102.12.100,

ST05-155.16.020,

ST05-102.22.020, ST05-103

103.12.040, ST05-155.16.040, ST05-102.22.040,

ST05-103.12.060,

ST05-155.16.060, ST05-102

102.22.070, ST05-103.12.080, ST05-155.16.080,

ST05-102.22.090,

ST05-103.12.100, STO05-155

101.18.020, ST05-103.22.020, ST05-152.12.030,

ST05-101.18.040,

ST05-103.22.040, STO05-152

152.12.060, ST05-101.18.060, ST05-103.22.060,

ST05-152.12.080,

ST05-101.18.080, ST05-103

103.22.090, ST05-152.12.100, ST05-101.18.100,

ST05-152.22.020,

ST05-155.12.030, STO05-102

ST05-152.20.090, ST05-155.10.100, ST05-102

.20.020, STO05-101.12.030, ST05-103.16.030,
ST05-155.20.040, ST05-101.12.050, ST05-103
.16.060, ST05-155.20.060, ST05-101.12.070,
ST05-103.16.080, ST05-155.20.080, ST05-101
.12.100, ST05-103.16.100, ST05-155.20.100,
ST05-102.12.030, ST05-152.16.030, ST05-101
22.040, STO05-102.12.050, ST05-152.16.050,
ST05-101.22.060, ST05-102.12.070, ST05-152

ST05-152.16.100, ST05-101.22.100, ST05-103
.12.030, ST05-155.16.030, ST05-102.22.030,
ST05-103.12.050, ST05-155.16.050, ST05-102
.22.060, ST05-103.12.070, ST05-155.16.070,
ST05-102.22.080, ST05-103.12.090, ST05-155
.16.100, ST05-102.22.100, ST05-152.12.020,
ST05-101.18.030, ST05-103.22.030, ST05-152
.12.050, ST05-101.18.050, ST05-103.22.050,
ST05-152.12.070, ST05-101.18.070, ST05-103
.22.080, ST05-152.12.090, ST05-101.18.090,
-ST05-103.22.100, ST05-155.12.020, ST05-102
.18.030, ST05-152.22.030, ST05-155.12.040,

STOS-

STOS-
.14.080,

STOS-
.16.030,

STO5-
.16.070,

STO5-
.16.020,

STO5-
.16.060,

STO05-
.16.100,

STOS-
.16.050,
STOS5-
.12.090,
STO5-
.22.030,
STOS5-
.16.670,
STO5-
12.020,
STOS-
.22.050,
STO05-
.16.090,
STOS-
.12.040,
STO5-
.22.070,
STO5-
.18.020,
STOS-



102.18.040, ST05-152.22.040, STOS-155.12.050, STUS-102.18.030, 5T05-152.22.050, ST€5-155.12.060,
ST05-102.18.060, ST05-152.22.060, ST035-155.12.070, =T05-142.18.070, Si05-152.22.670, STO5-
155.12.080, ST05-102.18.080, ST05-152.22.080, STG3-155.12.090, ST05-102.18.090, ST5-152.22.090,
$T05-155.12.100, ST05-102.18.:00, ST03-15222.:00, ST03-101.14.020, ST05-103.18.020, STO5-
155.22.020, STG5-101.14.030, STO3-103.18.030. S102-1585.22.030, ST05-101.14.040, ST05-103.18.04¢,
$T05-155.22.040, STO05-101.14.050, ST05-103.18.050, ST05-155.22.050, ST05-101.14.060, STO5-
103.18.060, ST05-155.22.060, STU5-101.14.679. STG3-103.18.070, ST05-155.22.070, ST05-101.14.080,
ST05-103.18.080, STOS5-155.22.080. ST05-101.14.690, ST05-103.18.090, ST05-155.22.090, STOS5-
101.14.100, ST03-105.18.100, STG5-155.22.100, 37T03-102'14.020, ST05-152.18.020, ST05-143.1€.040,
ST05-102.14.030, ST05-152.18.030, ST95-142.20.030, ST05-102.14.040, ST05-152.18.040, ST05-
102.14.050, ST05-152.18.050, ST05-102.14.960, STG5-152.18.060, ST05-102.14.070, ST05-152.18.070,
ST05-102.14.080, ST05-152.13.080, S705-102.14.000, ST05-152.18.090, ST05-102.14.100, STOS-
152.18.100. :

Pericdo de vida atii: 3 afios

Condicién de usc: Venta exclusiva a prof"esimmics e instituciones sanitarias
Forma de presentacion: unitaria |
Nombre del fabricante: Micre-Tech (Nanjing) Co. Lid.

Lugar/es de elaboracion: No.1¢ Gaoke Twird ®ozd, Nan‘ing National Hi-Tech, industrial Development
Zone, Nanjing 210032, Jiangsu Province. P. K, China.
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ANEXO IIIB — ROTULO

Fabricado por Micro-Tech {Nanjing) Co, Ltd.

No.10 Gacke Third Road, Nanjing National Hi-Tech, Industrial Development Zone, Nanjing 210032,
Jangsu Province, P. R, China

Importado por MTG GROUP S.R.L.

Bartolomé Cruz 1850, piso 3°, Vicente Lopez, Provincia de Buenos Aires, Argentina

| MICROTECH
Re

MODELO

Stent Traqueal

Medidas

CONTENIDO: 1 unidad.

REF, N° LOTE Ne¢
FECHA DE MANUFACTURA: YYYY-MM-DD
FECHA DE VENCIMIENTO: YYYY-MM-DD
PRODUCTO ESTERIL.

PRODUCTO DE UN SOLO USO. No redtilizar.
No utilizar si el envase esta dafiado.
Esterilizado por dxido de etileno.

Conservar en un lugar fresco, seco y oscuro.

MR cendicional

Lea las Instrucciones de Uso.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: Germéan Szmulewicz, Farmacéutico M.P.19930

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1991-146

NICO .ﬁ» UA armacéutico
APODERADO NA MP 19930

MTG GROWP s R

IF-2017-23 535672—APN-DNPM#ANMAT

pagina 1 de 20 b



ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por Micro-Tech (Nanjing) Co, Ltd.

No.10 Gaoke Third Road, Nanjing National Hi-Tech, Industrial Development Zone, Nanjing 210032,
Jangsu Province, P. R, China

Importado por MTG GROUP S.R.L.

Bartolomé Cruz 1850, piso 3°, Vicente Lopez, Provincia de Buenos Aires, Argentina

_MICROTECH
MODELC
Stent Traqueal
Medidas

CONTENIDO: 1 unidad.

PRODUCTO ESTERIL.

PRODUCTC DE UN SOLO USQO. No reutilizar.
No utilizar si el envase esta dafiado.
Esterilizado por dxido de etileno.

Conservar en un lugar fresco, seco y oscuro.

MR condicional

Lea las Instrucciones de Uso. -
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

DT: Germéan Szmulewicz, Farmacéutico M.P.19930

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1991-146

DESCRIPCION: _

E! sistema de introduccidn de stent traqueal consta de dos componentes: el stent metalico
implantable y el sistema de introduccién. El sistema de introduccion de stent traqueai se suministra
esterilizado (mediante éxido de etileno) y esta destinado a UN SOLO USO.

El stent esta fabricado en alambre de nitinol trenzado en forma de malla tubular.

Este disefio permite que el stent sea mas flexible, distensible y autoexpandible.

< El sistema de introduccion esté compuesto de tres tubos coaxiales. El tubo exterior sirve para

sujetar el stent hasta que retire durante el despliegue. Las bandas indicadoras radiopacas

NICOLASISUANA ,
APODERADO 1£8 ﬁp’PzN)Q?N-DNPM#ANMAT
MTG GROUR SR L aceltico

MP 19930
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situadas en ambos tubos ayudan con las imégenes médicas durante el despliegue.

contiene un lumen central que alberga un alambre guia de 0,035"/0,89 mm.
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Fig. le Sistema de introduccidn de sient traqueal
reenfundable OTW con catéter baidn.

El sistema de introduccién de stent traqueal se suministra esterilizado (mediante dxido de etileno)
y esta destinado a UN SOLO USO.

CARACTERISTICAS DEL STENT:

El motive por el cual se utiliza el nitinol como material del stent reside en sus caracteristicas
fisicas: su excelente biocompatibilidad, una alta tolerancia a la corrosién, el efecto de memoria de
forma y la stper elasticidad. ' ’

Inicialmente, el stent se ablanda en condiciones de 0~10°C o en agua helada, donde se puede
modificar su forma de tal manera que el stent pueda colocarse faciimente en el sistema de
introduccién. En las condiciones existentes en el cuerpo humano, donde fa temperatura es superior
a los 339C, el stent recuperara su forma original gradualmente tras ser desplegado del sistema de
introduccién. El stent generard una fuerza radial suave que actlia en la pared interior del conducto
tragueal para expandir gradualmente la estenosis y reconstruir el lumen no obstruido.

Debido a los disefios especiales del stent, el paciente se sentird mas tranquilo si conserva la
patente del conducto traqueal tras el impiante. -

Ambos extremos del stent son lo suficientemente flexibles y suaves con bordes atraumaticos. Este

disefio puede reducir el riesgo de lesién en el-conducto traqueal. (Consultar Fig. 2a).

Fig. 2a fig. 2b ' Fig. 2¢

El stent se puede recubrir de silicona a peticién. El recubrimiento de silicona posee unas
caracteristicas de biocompatibilidad excelentes y una alta tolerancia a la corrosion del acido
gastrico. Impide, también, el crecimiento del tumor hacia, adentro a través de la malla, al mismo
tiempo que ocluye la fistula traqueal. {Consultar Fig. 2b). i

Existen disponibles diferentes tipos defstents para situaciones diferentes. (Consultar Fig. 2¢).

MP 19930
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Existen disponibles tamafios a medida a peticién. Contacte con su representante de MT para

informacion. (Consuitar Fig. 2d).

INDICACTIONES:
El stent traqueal estd indicado para su uso en el tratamiento de estenosis traqueal causada por

neoplasmas malignos y la oclusién de la fistula traqueal

CONTRAINDICACIONES:

* Las contraindicaciones incluyen, pero no se limitan a:

. Pacientes con insuficiencia cardiopuimonar;

. Estenosis causada por tumores benignes;

. Coagulopatia aguda;

o Nifios;

. Necresis en las paredes de la traquea con posterior colapso traqueal;
ADVERTENCIAS:

No utilizar si el envase esta abierto o dafado.
No exponer €l sistema de introduccidn a disolventes organicos (p. ej.: alcohol).
Tras la finalizacidn del procedimiento, deseche el dispositivo de acuerdo con las dlrectnces

institucionales para los residuos biolégicos peligrosos.

PRECAUCIONES:
El sistema de introduccién no estd disefiado para ser utilizado con sistemas de inyeccion

automatica.

POSIBLES COMPLICACIONES:

Las complicaciones asociadas al procedimiento incluyen, pero no se limitan a:

Complicaciones durante el procedimiento
. Pérdida dei stent.

. Perforacién de la trdquea.
57
Gerppsbzmulewicz
NIC S JUANA Farmacéutico
APDDERADO TF-201798588592-APN-DNPM#ANMAT

MTG GROUP SR.L.
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. Infeccion.

. Sangrado.
) Dalor.

Complicaciones tras el procedimiento

. Ulceracién de la pared traqueal.

. Perforacion.

o Hemorragia.

. Rotura del stent.

. Migracidn del stent.

» Oclusion del stent provocada por el crecimiento de tejido granulomatoso hacia adentro.
. Disnea obstructiva recurrente causada por ia ociusién o migracién del stent.

» Muerte,

ANTES DEL PROCEDIMIENTO:
Equipo necesario:
+ Endoscopio, flexibie o rigido.
e Un alambre guia de 0,035" (0,89 mm). (Si hay que implantar un stent traqueal en forma de
Y, se necesitan 2 alambres guia).
» Sistema de introduccion de stent traqueal.
e Jeringa para irrigacion.

» Baldn de dilatacion (segln sea necesario). .

Preparacién del stent
e Seleccionar Iz longitud adecuada de! stent:

En términos generales, el stent debe ser 10~20 mm mas largo que la estenosis. Ambos extremos

del stent deben ser 5 mm-10 mm mas largos que los margenes de la estenosis.

+ o Seleccionar el diametro adecuado del stent:

En términos generales, el diametro del stent es unas 1,3 veces el de la estenosis..

« Si el stent estd recubierto de silicona, tras haber sido colocado en el sistema de introduccion
durante mucho tiemgc, puede que no se expanda féciirﬁente debido a que el recubrimiento de
silicona es relativamente pegajoso. Por Io tanto, recomendamos encarecidamente comprobar la

fecha de fabricacién antes de su utilizacion. (Séle para el stent recte recubierto de silicona, no

para el de forma de Y).

/e

Nng!aD Rﬁé}ANA Ger zmulewicz
MTG oF 9] “Farmacéutico
GROWYPSR.L MP 19830

b TF-2017-23535672-APN-DNPM#ANMAT
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FRg. 3a Liberar parcialmente el stent pare fig. 3b Optimir suovemente el stent para
comprobargue no puede valver a s forma. ayudarde a voiver a su forma.

" Fig. 3¢ Confirmar visualmente que ¢l Fig. 3d Colocor el stent de nuevo en el
stent puede volver.a su farma original. ] sisterna de introduccién.

Si el stent recubierto ha permanecido almacenado durante mas de 12 meses, seguir los siguientes
pasos para ayudario manualmente, a volver a su forma original.

En primer lugar, libere parcialmente el stent pero aseglrese de que, por lo menos, 2 cm de su
longitud total permanecen en el sistema de introduccion. Si el stent no puede volver a su forma de
manera independiente, oprimalo con suavidad para logrario manuaimente. Sujete el sistema de
introduccién con una mano y, con fa otre mano, empuje suavemente el borde exterior del stent
para oprimiric. (Fig. 3a y 3b). Finaimente, cuando el sten?; vuelva a su forma original, coldquelo de
nuevo en el sistema de mtroducaon (Fig. 3c y 3d).

Aviso: No liberar el stent por completo o no se podra Largar de nuevo. En tal situacién, debe
cambiarlo por otro. Su colocacion. sin la formamon ad cuada puede ccasionar un fallo en su

funcionamiento y causar dafc o peligro a ios pacientes.

Inspeccidon visual

Abra el envase para inspeccionar la bolsa y asegurarse de que no esta dafiada. Abra con cuidado
fa bolsa y saque de ia bandeja el sistema de introduccion de stent. Aseglrese de que el dispositivo
no estd daffado. Si sospecha que se ha .comprometido ia esterilidad o el rendimiento del

dispositivo, éste no debe utilizarse.

Lavado del sistema de introduccién

s Lave el sistema de introduccin, a través del puerto de anyeccnon, utilizando una jeringa de 10
¢c con solucion salina para sacar € “aire. (Fig. 4a}. Conatinde inyectando la solucion salina hasta
que ésta salga por el extremo distal del catéter, (Fig. 4b).

e Se recomienda lavar el puerto luer del sistema de introduccién de stent (puertc del alambre

guia) utilizando una jeringa de 10 cc con solucién salina para sacar el aire. (Fig. 4c).

: $ iCZ
NIC JUANA Ge zmulew!
APQDERADO Fafmacw‘t‘co
MTG GROUP SR L. wP 49930
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(Fig.4d).

Reconfirmacion

Observe el extremo distal del catéter para asegurarse de que e! stent esta colocado en su totalidad

dentro de la cubierta exterior. No utilizar si el stent esta parcialmente desplegado.

Aviso: v '

e Antes del procedimiento realizar una radiografia para determinar la localizacién, el diametro y
la longitud de la estenpsis, con el fin de seleccionar un‘stent» adecuado.

Si la pre-dilatacion es necesaria o no, dependerd de la situacién asi como del criterio del
médico. Si no se le realiza la pre-dilatacién ai paciente, el stent implantado no se expandira a
su estado perfectc ya que la expansion completa puede durar varios dias.

La dilatacion es bereficiosa para el paciente aunque puede ocasionar aiguna molestia y dolor.
La dilatacién es una manera efectiva de ~educir la posibilidad de migracion del stent.

o Sila pre-dilatacidn es necesaria 0 no, dependera de la situacién y del criterio dei médico. Si el
sistema de introduccion de stent puede pasar a trqvés de la estenosis con una dificultad
minima, no es necesaria la pre-dilatacion. ‘

Si al paciente no se le realiza la pre-dilatacion, puede que el stent implantado necesite varios
dias para expandirse completamente. Realizar la :pre-dilatacién, Gnicamente, cuando la
estenosis esté tan cerrada que el sistema de introduccion de stent no pueda atravesarla, ya

que la predilatacién puede aumentar ei riesgo de perforacién y migracion.

PROCEDIMIENTO

Precaucion .

o Debido.al transporte, puede que haya un espacio entre el extremo proximal del stent y el
sistema de introduccién, lo que puede dificuitar el despliegue del stent. Antes de utilizarlo en
pacientes, se deben seguir clertos pasos para efiminar dicho espacio.

En primer lugar, inserte un alambre guia en el sistema de introduccion de stent a través del

puerto luer y desbloquee el cierre de seguridad.

-

Ger Zmulewicz
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Después, inmovilice el mango frontal y empuje el mango trasero suavemente hasta que
espacio desaparezca. Finalmente, bloquee el cierre de seguridad.

. Inserte el sistema de introduccidn lentamente y con cuidado a lo fargo del alambre guia bajo
una supervision eficaz.

« Los pacientes tratados con radioterapia o cuimioterapia puede que observen una reduccion del
tumor y una posterior miigracién del stent. La redioterapia o la quimicterapia pueden
administrarse 30 dias después con el fin de reducir, en gran medida, el riesgo de migracién.

o Sise va a utilizar un endoscepio para inspeccionar i estenosis y éste es tan grave que el
endoscopio no puede atravesarla, forzar su paso sin una guia radiografica puede causar una
perforacién. Es mejor utilizar una guia rigida guiandose con rayos X, reduciendo asi, en gran
medida, la posibilidad de perforacién.

+ La fos persistente puede resultar en la “fatiga del metal con la posterior pérdida del

recubrimiento de silicona y la rotura del stent

INSTRUCCIOMES PARA EL PROCEDIMIENTO GENERAL:

Procedimiento endoscopico

NICOLAS JUAIMA
 APODERADO
MTG GROYF SR

\
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Fig. 5a Pase un broncescopio Fig. 5b Coloque un alambre
poria irGquea parc determinar guia, a tfravés de la
la estenosis con una escala. estenosis, en un bronquio.
Fig. 5¢ Redlice Ia pre- Fig. 5d Cologue otro alambre
dilafacion si es necesaric. guia, a través de la estenosis,

en el otro bronquio.

GermanfSzmulewicz
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Fig. 6 Sujete ia punta redondeada con una mano y, con ia ofra
mano, retire complefamente Ia aguja protectora.

Fg. 7al Para el sistema de introduccion de stent fraqueal en
forma de Y y el sistema de infroduccion reenfundable: Avance
el sistfema de intfroduccion de stent fraqueal en forma de Y
por la estenaosis, sobre los dos alambres guia hasta la caring.

Fig. 7a2 Primero, afloje el cierre de seguridad, Después, repliegue el mango frontal con una mano
para exponer las dos ramas del stent en forma de Y mientras mantiene inmovilizado el mange

trasero con la otra mano. Bloquee el cierre de seguridad dimuevo.

(

oy , Germa mulewicz
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Fig. 7a3 Ajusiz el sistema con cuidadc scixre jos aleinbres guia hasts que ta unidn de las ramas del

sient encaje bien en @ carina. Tire de 1as zinhias del pulgar para desniegar primerc las ramas.

Fig. 7a4 Aficje el cierrs de seguridad y e rcpe. Repliegue ef mango frontal para desplegar
totalmente el stent dei sisterna de introduccion, mientras que el mango traserc permanece

inmovil.

ANA Ger
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Clarre de sequridad /

Fig. 7b Para otio tipe de sistemas de intraduccion de stent {no en forma de Y): Afloje el cierre de
seguridad. Repliegue ef mangc frorgal para desplegar totalmente el stent del sistema de
introduccion, mientras que ¢ mango trasero permanece finmé\/ii.

Fig. 8 Retire ¢! sistema de introduccidn. Confirme, mediante endosconia, que el stent se ha
desplegado completamente. ‘

162y /{/_ A}
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Fig. 9 Retire el sistema de introduccidn. Confirme, mediante fadiog'raﬁ'a que e stent se ha
desplegadb completamente

Procedimiento intervencionista .

Fig. 10 Coloque un alambre guiz, 3 través de ia estenosis, en el bronquio. Realice la pre-dilatacidn
con un catéter baldn dilatador si es necesario. '

Fig. 11 Cologue un alambre guia, a través de la estencsis, en el otro bronquio. Realice fa pre-

dilatacion con un catéter balon dilatacor < es necesario.

Fig. 12 Sujete ia punta redondeada con ung mane ¥, con la ofra mann, retire completamente la

aguja protectora.

g
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Fig. 13al Para el sistema de introduccién de stent traqueal en forma de Y: Avance el sistema de

introduccion de stent traqueali en forma de Y por ta estencsis, sobre ios dos alambres guia, hasta
ia carina.

Fig. 13a2 Primero, afloje el cierre de seguridad. Después, repliegue el mango frontal con una
manc para exponer {as dos ramas dei stent eni foima ce Y, mientras mantiene inmovilizado ei

mango trasero con fa otra mano. B?O(;UEfE el ciarre de zeguridad de nevo.

. 7 ute\,’*hcz
UPT Y

e arraceutico
Mp 18930
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Fig. 13a3 Ajuste el sistema con cuidado sobre los alam}gres guia hasta que ia union de las ramas

del stent encaje bien en Ia carina. Tire de las anillas del pulgar para desplegar primero las ramas.

Fig. 13a4 Afloje el cierre de seguridad y ei tope. Renliegue el mango frontal para desplegar
totaimente el stent del sistema de introduccio';x, mientras que al mango trasero permanece
inmovil.

§~-\ - j
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APODERADO v - IF-2017-23535672-APN-DNPM#ANMAT

MTG GROUP SR

péagina 16 de 20



| N&Fy
Fig. 13b Para otro tipo de sistemas de introduccidn de stent (no en forma de Y): Afioje el cierre de

seguridad. Repliegue el mango frontal para desplegar totalmente e stent del sistema de
Introduccidn, mientras que ef mango trasero permanece inmévit

Fig. 14 Retire el sistema de intreduccién, Corfirme, med ante endoscopia, que el stent se ha
despiegado completamente

Fig. 15 Si el sistema de | Fig.i6 Tras expandir ei stent,
Infroduccién viene provisto desinfle el baldn exirayendo
de un baidén de dilatacion, el gas.

inyectar gas en el baién.

P

i

Procedimiento especifico
B sistema de introduccién de stent tragueal en fOrma de Y debe realizarse como sigue a
continuacion: ,

1, Localizar ia estenosis Yy realizar la pre-dilatacion si es necesario.
Haga pasar un endoscopio por ia traquea hasta la estenosis. 3
Si es necesario, reaiice la pre-dilatacién con el balér dilatador al minimo calibre, para colocar el
catéter de introduccion de stent pre-cargado, o hasta que el endoscopio pueda pasar,

2. Medir la longitud de Iz esteriosis Y el diametro del conducto traqueal.

Después de pasar el endoscopic por la estenosis (si es necesaric), se puede medir la longitud de Ia
estenosis y calcular visualmente e} didmetro del conducto traqueal que rodea a Ja estenosis, Esto
se puede medir, de manera mas _precisa, revisando unag Tt reciente de la estenosis. Una vez que
se han confirmado las medidas, se puede determmg\r el tdrr :afio del stent

3. Insertar los alambres guaa

- Z mulewicz
NICO Ger sulico
APGDERADO IF-2017-23535 DEONPMAANMAT
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Cologue dos elamibres ula de G, 035" n 81 ln'v atravds du endostonic ¥ naga avanzar cada U

de ellos, 3 lo Fdrgo dn la trdguen, i

Lt (df'k u’!"".'” D, Refre = endoscopic v orepare el stent
7/ . ’ . '

forresporduente : ‘ ;

4, Avanzar ef t;estem“a de nxtm»’:m Ll

i ge stent trdqueal 2a “2rma de Y por los alambres
guia.
Si el sistemia de Intl’udJ(.‘:IOﬁ fere una ﬁg:u:, protes \ura, primeso, redrelal

Avance el sistema de mrrr\dmx»ccon por s alw‘.“ms J"ia ha:»,“:a ia carina traqueal. Confirme la

posmon cel qtent, nor fos in ‘qsr;aau. =5 o

GPatos (*ei m:srro tcm 'z ayuda de una radiografia.

5, Desp!&gar el stent.

Primero, afloje el clerre de seguridad. Osspu; Nniipg'ie el mangd frontai ton una mano para

revelar las ramas del stent cie 13 cubierta. Mientras, con la otra r"awo, inmovilice el mango trasero.
Bloquee &f cierre de segu “'cud Clat :c*a 35 ramsy del QLmt esténe completamente expuestas.

Avance el sistemz con cdidado Jcst,rn LS RIENDres gwa h sgta gue ia amon de las ramas del stent

]

encaje bxen en la carina. E:rp de 1as entias del suiger _péra :de:eplegar r)rimerc las ramas. Afloje los

cierres de :,egunJad IyIL Rep enuR & ! reEngo t;s"-s;"'taﬁ pa:a desplegar rotalmente el sterit mientras

que, cori fa otra manc, inmoviiice &} 1, 4 gseu, wo isuftar Fj g, Fal, 7az, 783, 7a4).

€. Retiray un stent ;mrcmimeme ammeg@ o

Para retirar un stent parcarm“‘“'> dunde ge 30, ,,,nmw vueiva a compr!mn' todo ei stent y

seguidaments oo O\‘ L0 21 W

Sinoe g"JS.,3£~’ ar A

todn o SsEne de itroduceide . T i e m:'s. e ser | ﬁ*smdo/ través del cuerpo

exferro Gel Erdoscnpics
i

7. Comprohar ef despuag jie ¢ ’ ﬁ‘lw

Confirme, mediante e ;doscopia Y om yafia, gus el :Lent se. na, def' Iugado comp!e{amente del

catéter v esta colocada ccner‘t MEniE. &« il 8,); b}, Reire con p”cuulon el sistema de
ntroducc:m y 1os alamores gusa cnr culdage do an r‘%,)iazaf 2l stent con iz nunfa dei mismo.
:Consultar Fig. 8a, 9a). , ‘

Sisterna de introdiccidn de siant wanues; GTW 'y fii,Sterna de introduccion Jde stent
traqueal OTW con balon ‘ ‘

Los procedimientos gen rales s E\:pi:f:; T COMG 3 Fita. ’

Inserte ei sistemz de introducs 'm hasia @l foce de | ieb’On, :;Lyanrdo:e por un aiambre guia rigido.

Después e que 2f stent gun nuvltbeﬁaa naya pasedo ;,or el Pgment de la estenosis, aseglrese

de que & extramo croxmal del stent sste mas atn que w msmm ace rdada para ef mismo, a ia
vezZ gue el extrerne distal "Sto més Lac due W estend sis. Desbloguee el cierre de seguridad,

sujete e mago traserc v mantengazcz, Cun @ 71*1(3ni\tor'izacién de-rayos X o un broncoscopio,
= ' \ . .

Friewicz
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repliegue el mange frontel para desplegar & sient, (Conmurar =i, 79). Si se trata del sistema

stent traqueal OTW cos baldn, res rertn contratandn la p’fési‘é‘n.

Dilate el stent inyectando gas norma’ en ¢ puents S inyecdidn del catéter con baidn de dilatacion,

si es necesaiio. Asegilirese aé gue CresiG 2 No exceds a presion recomendada.
Realice la difatacion guitndosae pOr L endascopio o rayos X hasta que, bésicaménte, se aicance el

didmetro acordado.

f

Extraiga tcdo el gas normal para des:

o

ar el baldn, {Consul:ta‘r Fig. 1Sy Fig. 16).

Asegurese de que ai sient se na expandido 'y 42 jue ié retirada del sistema de introduccién no
causa la migracién del stent. ) o [
Retire el sistema e introcuccidn, J _

Sistema de introducciéon de stent  fragueal _greenfundab!a OTW y Sistema de
intreduccion de stent traqueéi reenfundéh%e OTW %on Ealén . '

Con un sistema de ihtrcductién 'reenfurg,dabi;: (&TonsultalI ‘Fignld, le), es posible implantar el stent
varias veces. El tube medio Dosee un tope, no ic: aﬂojé hasta que esté seguro de que el stent esta
colocado correctamente.’ Si &j stent.;-,‘x,: @304 co.ia;r:,a'do‘eh' Hboslcién correcta, puede empujar el
mango fronts! para volver a ,co!:ocar al stent en < sistema de introduccién y reposicionario de
nuevc hasta ove esté en la- posierdn i:arfeﬁr:@. Despuds de que el stent . esté colocado
carrectamente, aﬂojé el tope v remicgue i MBEAGE f:i;ntai parla‘ iiberar el stent completamente del

sistema de introduccion.

Si es necesario, refire @ alambre quiz ¥

ventilacién de a'ta frecusncia fara ung israpss S o

Giecidn de recuperacion de la forma del stent.

3

Utilice raycs X o un brorcoscopio nara AR
Precaucion

Durante iz insercidn dei sister=a de intrecucidin, rantendr la refacién de posicidn del tubo exterior

a
v el tube media, no .:iespkegar e stent hnsta que 2l sisterna de introduccion alcance la posicicn de

despliegue acordada. Realizar e} procedimiento oon sume cuidado.

DESPUES DEL PROCEDIMEENTG: | - |
Después del procedimiento perrmaneces alente a dificuitades: respiratorias tales como

ahogamiento, tos fuerte, etc. Si el ahogamiento ocurre, llamar a urgencias inmediatamente. El

dolor, fa tos y la incomodidad disminuiran pasados unos dias.

»

Si empeoran, llamar a urgencias. ,

S

A :
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oiz con RM Segin ASTM F25
un paciente con este stent se e puede rea”?er L e (,"ler dn forma segura, inmediatamente

Ensayos no cifnicos han deniostracio que este stert es comp

después de su co!ocacmn en Ias siguierdes :,onumonea.

'

Campc magnético estatico

v Campo magnético estatico de 2 wsls o me:nc:é;.

» Gradiente espacial maximc dei campo rmgwtrcc% da 720 gaussfcm o menos fuera del
recubrimiento gel eccaner accecibie 3 Un paLEnie g md‘wduo. '

4

Calentamiento relacionado con ia IR

/~ |
« Sistemas de 1,5 v 3,0 tesla: Se recs m.md & reaizar ¢ escaner en el rrodo de funcicnamiento
normal (promedio en todo el cuerp de u\ W WEd de absorcién espe;aﬁoa (_SAR) 2,0W/Kg.),
; ‘
RM en & que ningune de los res :Lmog tienz un valor gue causs un .estrés fisioldgico al

Mcdo de funcioramiente normal ~0 ei mode Je funtioramiento del sistema de

pacients} dwa & 15 minutas de "*A;:‘;mc‘CICE!Y ej.. por secuencia de visumizacién).

¢ Se flevaren @ cabo ensayos no cl limcos en gl stant, en ias Sigu!emes congliciones, y produjeron

un aumento de ia tempei'atura maxia oo 3,27

-- un promedio maxime r=n ket Zgee r:-‘e una tasa de albsorcidn especifica (SAR) de 2,9

W/Kg. (LOH’&SQU‘ wlignte a W"“r g8 fne; Hida Laworlmotnc_a de 2:1 W/Kg.)-durante 15 minutos

de exploracicn por RM en u esc;a:'«_er de a1 MM agnet'wm de 1,5 tesla {Siemens Medical
l(u

Solutions, Malvern, PA, Software Numaris/4},
- un promedic maximo en toro el cuerpe dg una tasa de absorcion especxﬁca (SAR) de 2,9

W/Kg. (correspondiente a.un va. :>a 1; megic :.yormﬂ. ice de 2,7 W/Kg.} durante 15 minutes

,

¢ da RH Bcite de 3,0 fesia (GE Eiectric Healthcare,

de exploracicén por BM en ul 35cang

Milwaiies, WY, Softviare 14X.05), : .

v
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"2017-ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANM.A.T.

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-2004-17-1
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por MTG GROUP S.R.L., se
autoriza la inscripcion en el Registro Nacibnal de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Stent Traqueal
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-448-Endoprotesis
(Stents), Traqueales
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Micro-Tech
Clase de Riesgo: IiI
Indicacién/es autorizada/s: El stent traqueal estd indicado para su uso en el
tratamiento de estenosis traqueal causada por neoplasmas malignos y la oclusion
de la fistula traqueal.
Modelo/s: ST05-101.10.020, ST05-103.14.020, ST05-155.18.020,
ST05-101.10.030, ST05-103.14.030, ST05-155.18.030, ST05-101.10.040,

ST05-103.14.040, ST05-155.18.040, ST05-101.10.050, ST05-103.14.050,

ST05-155.18.050, ST05-101.10.060, ST05-103.14.060, ST05-155.18.060,

A7



EST05-101.10.O7O, ST05-103.14.070, ST05-155.18.070, ST05-101.10.080,
ST05-103.14.080, ST05-155.18.080, ST05-101.10.090, STOZS-103,14,090‘,
ST05-155.18.090, ST05-101.10.100, SQ;F05-103.14.100,, ST05-155.18.100,
ST05-102.10.020, ST05-152.14.020, ST05-101.20.020, 5T05-102.10.030,
ST05-152.14.030, ST05-101.20.030, ST05—102.10,040, ST05-152.14.040,
$T05-101.20.040, ST05-102.10.050, ST05-152.14.050, STOS—lOluZ0.0SO, :
ST05-102.10.060, ST05-152.14.060, STO5—101.20.060,~‘SJF0'5—102.10.O70,
ST05-152.14.070, ST05-101.20.070, ST05-102,10.080, ‘ST05-152.14.080,
ST05-101.20.080, ST05-102.10.090, ST05-152.14.090, éT05—101.20.090,
ST05-102.10.100, ST05-152.14.100, ST05-101.20.100, ST05-103.10.020,
ST05-155.14.020, ST05-102.20.020,\ ST05-103.10.030, ST05-155.14.030,
ST05-102.20.030, ST05-103.10.040, ST05-155.14.040, ST05-102.20.040,
ST05-103.10.050, ST05-155.14.050, ST05-102.20.050, ST05—'103.10.060,
ST05-155.14.060, ST05—102.20.O6AO, ST05-103.10.070, ST05-155.14.070,
ST05-102.20.070, ST05—103.10.086, ST05-155.14.080, ST05-102.20.080,
ST05-103.10.090, ST05—155.14.096; ST05-102.20.090, ST05-103.10.100,
ST05-155.14.100, ST05—102.20.100; ST05-152.10.020, ST05-101.16.020,
5T05-103.20.020, ST05-152.10.030, ST05-101.16.030,.ST05-103.20.030,
ST05-152.10.040, ST05-101.16.040, ST05-103.20.040, 5:1;05—152.}0.050,
5T05-101.16.050, ST05-103.20.050, ST05—152.10.060, ST05—101.16.660,
ST05-103.20.060, ST05-152.10.070, ST05-101.16.070, ST05-103.20.070,
ST05-152.10.080, ST05-101.16.080, ST05-103.20.080, ST05-152.10.090,
ST05-101.16.090, ST05-103.20.090, ST05-152.10.100, ST05-101.16.100,

ST05-103.20.100, ST05-155.10.020, ST05-102.16.020, ST05-152.20.020,
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ST05-155.10.030, ST05-102.16.030, ST05-152.20.030, ST05-155.10.040,

ST05-102.16.040, ST05-152.20.040, ST05-155.10.050, ST05-102.16.050,

ST05-152.20.050, ST05-155.10.060, ST05-102.16.060, ST05-152.20.060,

ST05-155.10.070, ST05-102.16.070, ST05-152.20.070, ST05-155.10.080,

ST05-102.16.080, ST05-152.20.080, ST05-155.10.090, ST05-102.16.090,

ST05-152.20.090, ST05-155.10.100, ST05-102.16.100, ST05-152.20.100,

ST05-101.12.020, ST05-103.16.020, ST05—155.20.020, ST05-101.12.030,
ST05—10'3.16.030, ST05-155.20.030, ST05-101.12.040, ST05-103.16.040,
ST05—155..20.040, ST05-101.12.050, ST05-103.16.050, ST05-155.20.050,
ST05-101.12.060, ST05-103.16.060, ST05-155.20.060, ST05-101.12.070,
ST05-103.16.070, ST05-155.20.070, ST05-101.12.080, ST05-103.16.080,
ST05-155.20.080, ST05-101.12.090, ST05-103.16.090, ST05-155.20.090,
ST05-101.12.100, ST05-103.16.100, ST05-155.20.100, ST05-102.12.020,
ST05-152.16.020, ST05-101.22.020, ST05-102.12.030, ST05-152.16.030,
ST05-101.22.030, ST05-102.12.040, ST05-152.16.040, ST05-101.22.040,
ST05-102.12.050, ST05-152.16.050, ST05-101.22.050, ST05-102.12.060,
ST05-152.16.060, ST05-101.22.060, ST05-102.12.070, ST05-152.16.070,
ST05-101.22.070, ST05-102.12.080, ST05-152.16.080, ST05-101.22.080,
ST05-102.12.090, ST05-152.16.090, ST05-101.22.090, ST05-102.12.100,
ST05-152.16.100, ST05-101.22.100, ST05-103.12.020, ST05-155.16.020,

ST05-102.22.020, ST05-103.12.030, ST05-155.16.030, ST05-102.22.030,

A



ST05-103.12.040, ST05-155.16.040, ST05—162.22u040, ST05-103.12.050,
ST05-155.16.050, ST05-102.22.050, ST05-103.12.060, ST05—155.16.060,
ST05-102.22.060, ST05-103.12.070, ST05-155.16.070, ST05-102.22.070,
ST05-103.12.080, ST05-155.16.080, ST05-102.22.080, ST05-103.12.090,
ST05-155.16.090, ST05-102.22.090, ST05-103.12.100, ST05—155.16,100,
5T05-102.22.100, ST05-152.12.020, ST05—101.18.020, ST05—103.22.0201,
ST05—152.12.030, ST05-101.18.030, ST05-103.22.030, - ST05-152.12.040,
ST05-101.18.040, ST05-103.22.040, ST05-152.12.050, ST05-101.18.050,
ST05-103.22.050, ST05-152.12.060, STOS—lOl.lS.OéO, ST05-103.22.060,
5T05-152.12.070, ST05-101.18.070, ST05-103.22.070, ST05-152.12.080,
5T05-101.18.080, ST05-103.22.080, ST05-152.12.090, ST05-101.18.090,
ST05-103.22.090, ST05-152.12.100, ST05-101.18.100, ST05—103.22.100,
ST05-155.12.020, ST05-102.18.020, ST05-152.22.020, ST05-155.12.030,
ST05-102.18.030, ST05—152.22.930, ST05-155.12.040, ST05-102.18.040,
ST05-152.22.040, ST05-155.12.(‘)‘50, ST05-102.18.050, ST05-152.22.050,
ST05-155.12.060, STOS—lOZ.lB.O%O,‘-" ST05-152.22.060, ST05-155.12.070,
- ST05-102.18.070, ST05-152.22.070, ST05-155.12.080, ST05-102.18.080,
ST05—152.22.080, ST05-155.12.090, ST05-102.18.090, ST05-152.22.090,
ST05-155.12.100, ST05-102.18.100, ST05-152.22.1~06, ST05—101.14.020,
ST05-103.18.020, ST05-155.22.020, ST05-101.14.030, ST05-163.18.030,
ST05-155.22.030, ST05-101.14.040, ST05-103.18.040, ST05-155.22.040,
ST05-101.14.050, ST05-103.18.050, ST05-155.22.050, ST05-101.14.060,
ST05—103718.O6O, ST05-155.22.060, ST05-101.14.070, ST05-103.18.070,

ST05-155.22.070, ST05-101.14.080, ST05-103.18.080, ST05-155.22.080,

7
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ST05-101.14.090,
ST05-103.18.100,
ST05-143.16.040,
ST05-102.14.040,
ST05-102.14.060,

ST05-102.14.080,

ST05-103.18.090,
5T05-155.22.100,
ST05-102.14.030,
ST05-152.18.040,
ST05-152.18.060,

ST05-152.18.080,
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ST05-155.22.090,
ST05-102.14.020,
ST05-152.18.030,
ST05-102.14.050,
ST05-102.14.070,

ST05-102.14.090,

ST05-101.14.100,
ST05-152.18.020,
ST05-143.20.050,
ST05-152.18.050,
5T06~-152.18.070,

5T05-152.18,090,

ST05-102.14.100, ST05-152.18.100.
Periodo de vida util: 3 afios

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Forma de presentacién.: unitaria

Método de esterilizacién: Oxido de etileno

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

Lugar/es de elaboracién: No.10 Gaoke Tthird Road, Nanjing National Hi-Tech,

Industrial Development Zone, Nanjing 210032, Jiangsu Province, P. R, China.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcién del PM-1991-
146, con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion
autorizante.

Expediente N°© 1-47-3110-2004-17-1
24 OCT. 2017
Disposicién N° ﬁ @ Q d 7 , -
! </ | %C?

Dr. ROBERTO LEDE

Subadministrador Nacioral
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