Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Afio de las Energias Renovables

Disposicién
Nimero: DI-2017-11758-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRE§
Miércoles 22 de Noviembre de 2017

Referencia: 1-47-3110-1672-17-2

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-1672-17-2 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 Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboraciéon y comercializaciéon 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 evaluacion técnica producida por la Direccion Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado refine 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 inscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actlia 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 inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca MICRO-TECH nombre descriptivo STENT INTESTINAL
y nombre técnico Endoprotesis, 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-2017-26266209- APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones ‘de uso autorizados deberd figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-189-223”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacién e Inscrlpcmn 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
Médica 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 autorizados y el -
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERIST?ICOS

Nombre descriptivo: STENT INTESTINAL.

Codigo de identificaciéon y nombre técnico UMDNS: 15-784 - Endoprotesis.
Marca(s) de (lqs) producto(s) médico(s): MICRO-TECH.

Clase de Riesgo: II1.

Indicacion/es autorizada/s: Indicado para su uso en el tratamiento de estenosis intestinal causada por
neoplasmas malignos, estenosis del estoma anastomotico y oclusién de la fistula intestinal.

Modelo/s: ST02-101.18.050, ST04-112.22.040, ST02-103.26.160, ST02-101.18.060, ST04-112.22.050,
ST04-104.26.040, ST02-101.18.070, ST04-112.22.060, ST04-104.26.050, ST02-101.18.080, ST04-
112.22.070, ST04-104.26.060, ST02-101.18.090, ST04-112.22.080, ST04-104.26.070, ST02-101.18.100,
ST04-112.22.090, ST04-104.26.080, ST02-101.18.110, ST04-112.22.100, ST04-104.26.090, STO02-
101.18.120, ST04-112.22.110, ST04-104.26.100, ST02-101.18.130, ST04-112.22.120, ST04-104.26.110,
ST02-101.18.140, ST04-112.22.130, ST04-104.26.120, ST02-101.18.150, ST04-112.22.140, STO04-
104.26.130, ST02-101.18.160, ST04-112.22.150, ST04-104.26.140, ST02-102.18.040, ST04-112.22.160,
ST04-104.26.150, ST02-102.18.050, ST04-101.22.040, ST04-104.26.160, ST02-102.18.060, STO04-
101.22.050, ST04-109.26.040, ST02-102.18.070, ST04-101.22.060, ST04-109.26.050, ST02-102.18.080,
ST04-101.22.070, ST04-109.26.060, ST02-102.18.090, ST04-101.22.080, ST04-109.26.070, ST02-
102.18.100, ST04-101.22.090, ST04-109.26.080, ST02-102.18.110, ST04-101.22.100, ST04-109.26.090,
ST02-102.18.120, ST04-101.22.110, ST04-109.26.100, ST02-102.18.130, ST04-101.22.120, STO04-



109.26.110, ST02-102.18.140, ST04-101.22.130, ST04-109.26.120, ST02-102.18.150, ST04-101.22.140,
ST04-109.26.130, ST02-102.18.160, ST04-101.22.150, ST04-109.26.140, ST02-103.18.040, - ST04-
101.22.160, ST04-109.26.150, ST02-103.18.050, ST04-102.22.040, ST04-109.26.160, ST02-103.18.060,
ST04-102.22.050, ST04-111.26.040, ST02-103.18.070, ST04-102.22.060, ST04-111.26.050, STO02-
103.18.080, ST04-102.22.070, ST04-111.26.060, ST02-103.18.090, ST04-102.22.080, ST04-111.26.070,
ST02-103.18.100, ST04-102.22.090, ST04-111.26.080, ST02-103.18.110, ST04-102.22.100, ST04-
111.26.090, ST02-103.18.120, ST04-102.22.110, ST04-111.26.100, ST02-103.18.130, ST04-102.22.120,
ST04-111.26.110, ST02-103.18.140, ST04-102.22.130, ST04-111.26.120, ST02-103.18.150, ST04-
102.22.140, ST04-111.26.130, ST02-103.18.160, ST04-102.22.150, ST04-111.26.140, ST04-104.18.040,
ST04-102.22.160, ST04-111.26.150, ST04-104.18.050, ST02-101.24.040, ST04-111.26.160, STO04-
104.18.060, ST02-101.24.050, ST04-112.26.040, ST04-104.18.070, ST02-101.24.060, ST04-112.26.050,
ST04-104.18.080, ST02-101.24.070, ST04-112.26.060, ST04-104.18.090, ST02-101.24.080, STO04-
112.26.070, ST04-104.18.100, ST02-101.24.090, ST04-112.26.080, ST04-104.18.110, ST02-101.24.100,
ST04-112.26.090, ST04-104.18.120, ST02-101.24.110, ST04-112.26.100, ST04-104.18.130, STO02-
101.24.120, ST04-112.26.110, ST04-104.18.140, ST02-101.24.130, ST04-112.26.120, ST04-104.18.150,
ST02-101.24.140, ST04-112.26.130, ST04-104.18.160, ST02-101.24.150, ST04-112.26.140, ST04-
109.18.040, ST02-101.24.160, ST04-112.26.150, ST04-109.18.050, ST(2-102.24.040, ST04-112.26.160,
ST04-109.18.060, ST02-102.24.050, ST04-101.26.040, ST04-109.18.070, ST02-102.24.060, ST04-
101.26.050, ST04-109.18.080, ST02-102.24.070, ST04-101.26.060, ST04-109.18.090, ST02-102.24.080,
ST04-101.26.070, ST04-109.18.100, ST02-102.24.090, ST04-101.26.080, ST04-109.18.110, ST02-
102.24.100, ST04-101.26.090, ST04-109.18.120, ST02-102.24.110, ST04-101.26.100, ST04-109.18.130,
- ST02-102.24.120, ST04-101.26.110, ST04-109.18.140, ST02-102.24.130, ST04-101.26.120, ST04-
109.18.150, ST02-102.24.140, ST04-101.26.130, ST04-109.18.160, ST02-102.24.150, ST04-101.26.140,
ST04-111.18.040, ST02-102.24.160, ST04-101.26.150, ST04-111.18.050, ST02-103.24.040, ST04-
101.26.160, ST04-111.18.060, ST02-103.24.050, ST04-102.26.040, ST04-111.18.070, ST02-103.24.060,
ST04-102.26.050, ST04-111.18.080, ST02-103.24.070, ST04-102.26.060, ST04-111.18.090, - ST02-
103.24.080, ST04-102.26.070, ST04-111.18.100, ST02-103.24.090, ST04-102.26.080, ST04-111.18.110,
ST02-103.24.100, ST04-102.26.090, ST04-111.18.120, ST02-103.24.110, ST04-102.26.100, ST04-
111.18.130, ST02-103.24.120, ST04-102.26.110, ST04-111.18.140, ST02-103.24.130, ST04-102.26.120,
ST04-111.18.150, ST02-103.24.140, ST04-102.26.130, ST04-111.18.160, ST02-103.24.150, STO04-
102.26.140, ST04-112.18.040, ST02-103.24.160, ST04-102.26.150, ST04-112.18.050, ST04-104.24.040,
ST04-102.26.160, ST04-112.18.060, ST04-104.24.050, ST02-101.28.040, ST04-112.18.070, ST04-
104.24.060, ST02-101.28.050, ST04-112.18.080, ST04-104.24.070, ST02-101.28.060, ST04-112.18.090,
ST04-104.24.080, ST02-101.28.070, ST04-112.18.100, ST04-104.24.090, ST02-101.28.080, ST04-
112.18.110, ST04-104.24.100, ST02-101.28.090, ST04-112.18.120, ST04-104.24.110, ST02-101.28.100,
ST04-112.18.130, ST04-104.24.120, ST02-101.28.110, ST04-112.18.140, ST04-104.24.130, STO02-
101.28.120, ST04-112.18.150, ST04-104.24.140, ST02-101.28.130, ST04-112.18.160, ST04-104.24.150,
ST02-101.28.140, ST04-101.18.040, ST04-104.24.160, ST02-101.28.150, ST04-101.18.050, STO04-
109.24.040, ST02-101.28.160, ST04-101.18.060, ST04-109.24.050, ST02-102.28.040, ST04-101.18.070,
ST04-109.24.060, ST02-102.28.050, ST04-101.18.080, ST04-109.24.070, ST02-102.28.060, ST04-
101.18.090, ST04-109.24.080, ST02-102.28.070, ST04-101.18.100, ST04-109.24.090, ST02-102.28.080,
ST04-101.18.110, ST04-109.24.100, ST02-102.28.090, ST04-101.18.120, ST04-109.24.110, ST02-
- 102.28.100, ST04-101.18.130, ST04-109.24.120, ST02-102.28.110, ST04-101.18.140, ST04-109.24.130,
ST02-102.28.120, ST04-101.18.150, ST04-109.24.140, ST02-102.28.130, ST04-101.18.160, STO04-
109.24.150, ST02-102.28.140, ST04-102.18.040, ST04-109.24.160, ST02-102.28.150, ST04-102.18.050,
ST04-111.24.040, STO02-102.28.160, ST04-102.18.060, ST04-111.24.050, ST02-103.28.040, STO04-
102.18.070, ST04-111.24.060, ST02-103.48.050, ST04-102.18.080, ST04-111.24.070, ST02-103.28.060,
ST04-102.18.090, ST04-111.24.080, ST02-103.28.070, ST04-102.18.100, ST04-111.24.090, ST02-
103.28.080, ST04-102.18.110, ST04-111.24.100, ST02-103.28.090, ST04-102.18.120, ST04-111.24.110,
ST02-103.28.100, ST04-102.18.130, ST04-111.24.120, ST02-103.28.110, ST04-102.18.140, STO04-
111.24.130, ST02-103.28.120, ST04-102.18.150, ST04-111.24.140, ST02-103.28.130, ST04-102.18.160,
ST04-111.24.150, ST02-103.28.140, ST02-101.20.040, ST04-111.24.160, ST02-103.28.150, STO02-
101.20.050, ST04-112.24.040, ST02-103.28.160, ST02-101.20.060, ST04-112.24.050, ST04-104.28.040,
ST02-101.20.070, ST04-112.24.060, ST04-104.28.050, ST02-101.20.080, ST04-112.24.070, STO04-



104.28.060, ST02-101.20.090, ST04-112.24.080, ST04-104.28.070, ST02-101.20.100, ST04-112.24.090,
ST04-104.28.080, ST02-101.20.110, ST04-112.24.100, ST04-104.28.090, ST02-101.20.120, STO04-
112.24.110, ST04-104.28.100, ST02-101.20.130, ST04-112.24.120, ST04-104.28.110, ST02-101.20.140,
ST04-112.24.130, ST04-104.28.120, ST02-101.20.150, ST04-112.24.140, ST04-104.28.130, STO02-
101.20.160, ST04-112.24.150, ST04-104.28.140, ST02-102.20.040, ST04-112.24.160, ST04-104.28.150,
ST02-102.20.050, ST04-101.24.040, ST04-104.28.160, ST02-102.20.060, ST04-101.24.050, STO4-
109.28.040, ST02-102.20.070, ST04-101.24.060, ST04-109.28.050, ST02-102.20.080, ST04-101.24.070,
ST04-109.28.060, ST02-102.20.090, ST04-101.24.080, ST04-109.28.070, ST02-102.20.100, STO04-
101.24.090, ST04-109.28.080, ST02-102.20.110, ST04-101.24.100, ST04-109.28.090, ST02-102.20.120,
ST04-101.24.110, ST04-109.28.100, ST02-102.20.130, ST04-101.24.120, ST04-109.28.110, STO2-
102.20.140, ST04-101.24.130, ST04-109.28.120, ST02-102.20.150, ST04-101.24.140, ST04-109.28.130,
ST02-102.20.160, ST04-101.24.150, ST04-109.28.140, ST02-103.20.040, ST04-101.24.160, STO04-
109.28.150, ST02-103.20.050, ST04-102.24.040, ST04-109.28.160, ST02-103.20.060, ST04-102.24.050,
ST04-111.28.040, ST02-103.20.070, ST04-102.24.060, ST04-111.28.050, ST02-103.20.080, STO04-
102.24.070, ST04-111.28.060, ST02-103.20.090, ST04-102.24.080, ST04-111.28.070, ST02-103.20.100,
ST04-102.24.090, ST04-111.28.080, ST02-103.20.110, ST04-102.24.100, ST04-111.28.090, STO2-
103.20.120, ST04-102.24.110, ST04-111.28.100, ST02-103.20.130, ST04-102.24.120, ST04-111.28.110,
ST02-103.20.140, ST04-102.24.130, ST04-111.28.120, ST02-103.20.150, ST04-102.24.140, STO04-
111.28.130, ST02-103.20.160, ST04-102.24.150, ST04-111.28.140, ST04-104.20.040, ST04-102.24.160,
ST04-111.28.150, ST04-104.20.050, ST02-101.25.040, ST04-111.28.160, ST04-104.20.060, STO2-
101.25.050, ST04-112.28.040, ST04-104.20.070, ST02-101.25.060, ST04-112.28.050, ST04-104.20.080,
- ST02-101.25.070, STO04-112.28.060, ST04-104.20.090, ST02-101.25.080, ST04-112.28.070, ST04-
104.20.100, ST02-101.25.090, ST04-112.28.080, ST04-104.20.110, ST02-101.25.100, ST04-112.28.090,
ST04-104.20.120, ST02-101.25.110, ST04-112.28.100, ST04-104.20.130, ST02-101.25.120, ST04-
112.28.110, ST04-104.20.140, ST02-101.25.130, ST04-112.28.120, ST04-104.20.150, ST02-101.25.140,
ST04-112.28.130, ST04-104.20.160, ST02-101.25.150, ST04-112.28.140, ST04-109.20.040, STO02-
101.25.160, ST04-112.28.150, ST04-109.20.050, ST02-102.25.040, ST04-112.28.160, ST04-109.20.060,
ST02-102.25.050, ST04-101.28.040, ST04-109.20.070, ST02-102.25.060, ST04-101.28.050, STO4-
109.20.080, ST02-102.25.070, ST04-101.28.060, ST04-109.20.090, ST02-102.25.080, ST04-101.28.070,
ST04-109.20.100, ST02-102.25.090, ST04-101.28.080, ST04-109.20.110, ST02-102.25.100, STO04-
101.28.090, ST04-109.20.120, ST02-102.25.110, ST04-101.28.100, ST04-109.20.130, ST02-102.25.120,
ST04-101.28.110, ST04-109.20.140, ST02-102.25.130, ST04-101.28.120, ST04-109.20.150, STO2-
102.25.140, ST04-101.28.130, ST04-109.20.160, ST02-102.25.150, ST04-101.28.140, ST04-111.20.040,
ST02-102.25.160, ST04-101.28.150, ST04-111.20.050, ST02-103.25.040, ST04-101.28.160, STO4-
111.20.060, ST02-103.25.050, ST04-102.28.040, ST04-111.20.070, ST02-103.25.060, ST04-102.28.050,
ST04-111.20.080, ST02-103.25.070, ST04-102.28.060, ST04-111.20.090, ST02-103.25.080, ST04-
102.28.070, ST04-111.20.100, ST02-103.25.090, ST04-102.28.080, ST04-111.20.110, ST02-103.25.100,
ST04-102.28.090, ST04-111.20.120, ST02-103.25.110, ST04-102.28.100, ST04-111.20.130, ST02-
103.25.120, ST04-102.28.110, ST04-111.20.140, ST02-103.25.130, ST04-102.28.120, ST04-111.20.150,
ST02-103.25.140, ST04-102.28.130, ST04-111.20.160, ST02-103.25.150, ST04-102.28.140, STO04-
112.20.040, ST02-103.25.160, ST04-102.28.150, ST04-112.20.050, ST04-104.25.040, ST04-102.28.160,
ST04-112.20.060, ST04-104.25.050, ST02-101.30.040, ST04-112.20.070, ST04-104.25.060, STO2-
101.30.050, ST04-112.20.080, ST04-104.25.070, ST02:101.30.060, ST04-112.20.090, ST04-104.25.080,
ST02-101.30.070, ST04-112.20.100, ST04-104.25.090, ST02-101.30.080, ST04-112.20.110," STO4-
104.25.100, ST02-101.30.090, ST04-112.20.120, ST04-104.25.110, ST02-101.30.100, ST04-112.20.130,
ST04-104.25.120, ST02-101.30.110, ST04-112.20.140, ST04-104.25.130, ST02-101.30.120, STO4-
112.20.150, ST04-104.25.140, ST02-101.30.130, ST04-112.20.160, ST04-104.25.150, ST02-101.30.140,
ST04-101.20.040, ST04-104.25.160, ST02-101.30.150, ST04-101.20.050, ST04-109.25.040, STO02-
101.30.160, ST04-101.20.060, ST04-109.25.050, ST02-102.30.040, ST04-101.20.070, ST04-109.25.060,
ST02-102.30.050, ST04-101.20.080, ST04-109.25.070, ST02-102.30.060, ST04-101.20.090, STO04-
109.25.080, ST02-102.30.070, ST04-101.20.100, ST04-109.25.090, ST02-102.30.080, ST04-101.20.110,
ST04-109.25.100, ST02-102.30.090, ST04-101.20.120, ST04-109.25.110, ST02-102.30.100, ST04-
101.20.130, ST04-109.25.120, ST02-102.30.110, ST04-101.20.140, ST04-109.25.130, ST02-102.30.120,
ST04-101.20.150, ST04-109.25.140, ST02-102.30.130, ST04-101.20.160, ST04-109.25.150, STO2-



102.30.140, ST04-102.20.040, ST04-109.25.160, ST02-102.30.150, ST04-102.20.050, ST04-111.25.040,
ST02-102.30.160, ST04-102.20.060, ST04-111.25.050, ST02-103.30.040, ST04-102.20.070, STO04-
111.25.060, ST02-103.30.050, ST04-102.20.080, ST04-111.25.070, ST02-103.30.060, ST04-102.20.090,
ST04-111.25.080, ST02-103.30.070, ST04-102.20.100, ST04-111.25.090, ST02-103.30.080, ' STO4-
102.20.110, ST04-111.25.100, ST02-103.30.090, ST04-102.20.120, ST04-111.25.110, ST02-103.30.100,
ST04-102.20.130, ST04-111.25.120, ST02-103.30.110, ST04-102.20.140, ST04-111.25.130, ST02-
103.30.120, ST04-102.20.150, ST04-111.25.140, ST02-103.30.130, ST04-102.20.160, ST04-111.25.150,
ST02-103.30.140, ST02-101.22.040, ST04-111.25.160, ST02-103.30.150, ST02-101.22.050, STO04-
112.25.040, ST02-103.30.160, ST02-101.22.060, ST04-112.25.050, ST04-104.30.040, ST02-101.22.070,
ST04-112.25.060, ST04-104.30.050, ST02-101.22.080, ST04-112.25.070, ST04-104.30.060, STO02-
101.22.090, ST04-112.25.080, ST04-104.30.070, ST02-101.22.100, ST04-112.25.090, ST04-104.30.080,
ST02-101.22.110, ST04-112.25.100, ST04-104.30.090, ST02-101.22.120, ST04-112.25.110, STO04-
104.30.100, ST02-101.22.130, ST04-112.25.120, ST04-104.30.110, ST02-101.22.140, ST04-112.25.130,
ST04-104.30.120, ST02-101.22.150, ST04-112.25.140, ST04-104.30.130, ST02-101.22.160, ST04-
112.25.150, ST04-104.30.140, ST02-102.22.040, ST04-112.25.160, ST04-104.30.150, ST02-102.22.050,
ST04-101.25.040, ST04-104.30.160, ST02-102.22.060, ST04-101.25.050, ST04-109.30.040, STO02-
102.22.070, ST04-101.25.060, ST04-109.30.050, ST02-102.22.080, ST04-101.25.070, ST04-109.30.060,
ST02-102.22.090, ST04-101.25.080, ST04-109.30.070, ST02-102.22.100, ST04-101.25.090, STO04-
109.30.080, ST02-102.22.110, ST04-101.25.100, ST04-109.30.090, ST02-102.22.120, ST04-101.25.110,
ST04-109.30.100, ST02-102.22.130, ST04-101.25.120, ST04-109.30.110, ST02-102.22.140, STO04-
101.25.130, ST04-109.30.120, ST02-102.22.150, ST04-101.25.140, ST04-109.30.130, ST02-102.22.160,
ST04-101.25.150, ST04-109.30.140, ST02-103.22.040, ST04-101.25.160, ST04-109.30.150, STO02-
103.22.050, ST04-102.25.040, ST04-109.30.160, ST02-103.22.060, ST04-102.25.050, ST04-111.30.040,
ST02-103.22.070, ST04-102.25.060, ST04-111.30.050, ST02-103.22.080, ST04-102.25.070, STO04-
111.30.060, ST02-103.22.090, ST04-102.25.080, ST04-111.30.070, ST02-103.22.100, ST04-102.25.090,
ST04-111.30.080, ST02-103.22.110, ST04-102.25.100, ST04-111.30.090, ST02-103.22.120, STO04-
102.25.110, ST04-111.30.100, ST02-103.22.130, ST04-102.25.120, ST04-111.30.110, ST02-103.22.140,
ST04-102.25.130, ST04-111.30.120, ST02-103.22.150, ST04-102.25.140, ST04-111.30.130, STO02-
103.22.160, ST04-102.25.150, ST04-111.30.140, ST04-104.22.040, ST04-102.25.160, ST04-111.30.150,
ST04-104.22.050, ST02-101.26.040, ST04-111.30.160, ST04-104.22.060, ST02-101.26.050, STO04-
112.30.040, ST04-104.22.070, ST02-101.26.060, ST04-112.30.050, ST04-104.22.080, ST02-101.26.070,
ST04-112.30.060, ST04-104.22.090, ST02-101.26.080, ST04-112.30.070, ST04-104.22.100, ST02-
101.26.090, ST04-112.30.080, ST04-104.22.110, ST02-101.26.100, ST04-112.30.090, ST04-104.22.120,
ST02-101.26.110, ST04-112.30.100, ST04-104.22.130, ST02-101.26.120, ST04-112.30.110, STO04-
104.22.140, ST02-101.26.130, ST04-112.30.120, ST04-104.22.150, ST02-101.26.140, ST04-112.30.130,
ST04-104.22.160, ST02-101.26.150, ST04-112.30.140, ST04-109.22.040, ST02-101.26.160, STO04-
112.30.150, ST04-109.22.050, ST02-102.26.040, ST04-112.30.160, ST04-109.22.060, ST02-102.26.050,
ST04-101.30.040, ST04-109.22.070, ST02-102.26.060, ST04-101.30.050, ST04-109.22.080, STO02-
102.26.070, ST04-101.30.060, ST04-109.22.090, ST02-102.26.080, ST04-101.30.070, ST04-109.22.100,
ST02-102.26.090, ST04-101.30.080, ST04-109.22.110, ST02-102.26.100, ST04-101.30.090, STO04-
109.22.120, ST02-102.26.110, ST04-101.30.100, ST04-109.22.130, ST02-102.26.120, ST04-101.30.110,
ST04-101.30.120, ST04-101.30.130, ST04-101.30.140, ST04-101.30.150, ST04-101.30.160, STO04-
102.30.040, ST04-109.22.140, ST02-102.26.130, ST04-102.30.060, ST04-109.22.150, ST02-102.26.140,
ST04-102.30.070, ST04-109.22.160, ST02-102.26.150, ST04-102.30.080, ST04-111.22.040, STO02-
102.26.160, ST04-102.30.090, ST04-111.22.050, ST02-103.26.040, ST04-102.30.100, ST04-111.22.060,
ST02-103.26.050, ST04-102.30.110, ST04-111.22.070, ST02-103.26.060, ST04-102.30.050, ST04-
111.22.080, ST02-103.26.070, ST04-111.22.090, ST02-103.26.080, ST04-111.22.100, ST02-103.26.090,
ST04-111.22.110, ST02-103.26.100, ST04-111.22.120, ST02-103.26.110, ST04-111.22.130, STO02-
103.26.120, ST04-111.22.140, ST02-103.26.130, ST04-102,30.120, ST04-111.22.150, ST02-103.26.140,
ST04-102.30.130, ST04-111.22.160, ST02-103.26.150, ST04-102.30.140, ST04-102.30.160, STO04-
102.30.150.

Periodo de vida util; 2 afios.
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INSTRUC "IONES® DE USO
STENT/INTESTINAL
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STENT INTESTINAL

Modelo de Instriccicies de Uso

Descripcién del Producto:

El sistema de introduccién del stent ntestinal consta de dos componentes: el stent metalico
implantable y el sistema de introduccién. E! stent ests fabricado en alambre de nitinol
trenzado en forma de malla tubular. Este disefio permite que el stent sea més flexible,
distensible y autoexpandible. El sistema de introduccion esta compuesto de tres tubos
coaxiales. El tubo exterior sirve para sujetar el stent hasta que se retire durante el despliegue.
Las bandas indicadoras radiopacas situadas en los tubos interiores y exteriores ayudan con
las imdgenes médicas durante el despliegue. El tubo interior contiene un lumen central que
alberga un alambre guia de 0,035"/0,89 mm. ,

Existen aqui, dos sistemas de introduccion de stent intestinal; sistema de introduccién de
stent duodenal y sistema de introduccién de stent de intestino, cada uno de ellos explicado
respectivamente. Cada sisiema puede utilizarse tant> con el método OTW (sobre guia) como
con el método TTS (mediante endoscopia). ' _

El sistema de introduccién de stent intestinal TTS es compatible con un didmetro minimo
del canal de trabajo del endoscopio de 4,2 mm. ‘

Uso indicado

El implante de stent intestinal esta indicado para su uso en el tratamiento de estenosis
intestinal causada por necplasmas malignbs, estenosis del estoma anastomético y oclusion
de la fistula intestinal. :

Instrucciones de uso

L. Antes del procedimiento

Equipo necesario

Endoscopice, flexible o rigido. ;
Un alambre guia de 0,035" (0,80 mm). '
Sistema de introduccién de stent intestinal
Jeringa para irrigacion.

Balén de dilatacion {(segin sea necesario)

Preparacidn del stent

-Seleccionar la longitud adecuada del stent: .

En términos generales, ! stent debe ser 20~30 mm més largo que la estenosis. El extremo
distal del stent debe estar 10 mm-20 mm por debajo del margen inferior de la estenosis
mientras quiel extremo proximal debe estar a unos 10 mm por encima del margen superior
de la estenogis. _

-Seleccionar el didmetro adecuado jel stent:

N S.A. Farm. SitvataPearchi Coriges
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En términos generales; of didmeatro del stent es de unos 18~30 mm dependiendo de las
-condiciones de la estencsis,

Si el stent esta recubierto de silicona, tras haver sido colocado en el sistema de introduccién
durante mucho tiempo, puede que no se expanda iaciimente debido a que el recubrimiento
de silicona es ‘reiativamenic pegajoso. Por lo tanto, recomendamos encarecidamente
comprobar la fecha de fabricacién antzs de su utilizacién. '

N

T
4

Figui 3°3¢ Liberar paicialmerte el stent] Figura 35 < :primit suovemente of stent pora
paici corprobidr que 2o pusde volver o ayudare ¢ voher o su forma.
il forrnd

e
O rmems

Figura'2e Contirmor visuolmente® aus ef} Figura 3d Colocor.el ilent-de huevo en el
sani suzde volvet.o su forme: onginél, iig!éﬁiq'déinimqucéén

Si el stent recubierto ha permanecido almacenado durante mas de 12 meses, seguir los
siguientes pasos para ayudarlo, manualmente, a volver a su forma original En primer lugar,
libere parcialmente ¢l stent pero asegiirese de que, por lo menos, 2 ¢cm de su longitud total
permanecen en el sistema de introduccién. Si el stent no puede volver a su forma de manera
independiente, oprimal¢ con svavidad para logrario manuaimente. Sujete el sistema de
introduccion con una mano y, con la ofra mano, empuje suavemente el borde exterior del
stent para oprimirio. (Consuitar Fig. 3a y 3b). Finaimente, cuando el stent vuelva a su forma
original, coléqueio de nuevo en ef sistema de introcuccién. (Consultar Fig. 3c y 3d).

Aviso: No liberar el stent por completo o ro se pod. 4 cargar de nuevo.

En tal situacién, debe cambiarlo por otrc. Su colczacion sin la formacién adecuada puede
ocasionar un falio zn su funcionainiento y*causar difio peligro a los pacientes.

Inspeccion visual

Abra ei envase para inspeccionar la bolsa y asegurarse de que no estd dafiada. Abra con
cuidado la boisa y saque de la bandeja ei sistema de introduccion de stent. Asegurese de que
el dispositivo no esid dafiado. Si sospecha que se ha comprometido la esterilidad o el
rendimiento del dispositive, éste no debe utilizarse.

Lavado del sistema de intrsduccion ‘

Lave el sistema de introduccion, a ravés del puerto de inyeccion, utilizando una jeringa de
10 cc con solucidn salina nara sacar el aire. (Consuitar Fig. 4a). Continie inyectando la
solucion salina hasta que 4sta salga por el extremo distal del catéter. (Consultar Fig. 4b).

Se recomienda lavar ¢i puerto iuer del sistema de introduccion de stent (puerto del alambre
guia) utilizando une jeringa de 10 cc con solucién salina para sacar el aire. (Consultar Fig.
4c). Continde inyectando la solucion sajina hasta que ésta salga por el extreme distal del
catéter.(Consultar Fig. 4d) { '

) [
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-Observe el extremo distal del catéter para asegurarse de que el stent esta colocado en su
totalidad dentro de la cubierta exterior. No utilizar si el stent est4 parcialmente desplegado.

Aviso

-Antes del procedimiento, realizar una radiografla para determinar la localizacién, el
didmetro y la longitud de la estenosis, con el fin de seleccionar un stent adecuado.

-El paciente no debe comer desde ci dia anterior al procedimiento. En el procedimiento, este
dispositivo deben manejarlo médices cualificados. ‘ _

-Si la pre-dilatacion es necesaria o no, dependeré d: la situacion y del criterio del médico. Si

el sistema de int

troduccion de stent puedcv pasar a ‘ravés de la estenosis con una dificultad

minima, no es necesaria la pre-dilatacién| Realizar Iz pre- -dilatacién, tnicamente, cuando la
estenosis esté tan cerrada que el sistema de mtroc‘uc cién de stent no pueda atravesarla, ya
que la pre-dilatacion puede aumentar el riesgo de p 1f)ra016n y migracién.il Procedimiento

Precaucion

-Debido al transporte, puede gue haya un espacio entre el extremo proximal dei stent y el

sistema de introd
pacientes, se deb
un alambre guia

uccidn, fc que puede dificultar ¢! despliegue del steni. Antes de utilizarlo en
en seguir ciertos pasos pata eliminar diche espacio. En primer lugar, inserte
en ei sistema de infroduccion de stent a través del puerto luer y desbloquee

el cierre de seguridad. Después, inmovilice ¢l mango frontal y empuje el mango trasero
suavemente hasta que el espacic desaparezca. Finalmente, bloquee el cierre de seguridad.

-Inserte el sistem

a de iritroducci(’)n lentamente y con cuidado a lo largo del alambre guia bajo

una supervision eficaz.

-Los pacientes t1
del tumor y una
administrarse 30

-Si se va a utiliz

atados con radioterapia o quimioterapia puede que observen una reduccién
posterior-m:igracion del stent. La radioterapia o ia quimioterapia pueden
dias después con el fin dv reducir, en gran medida, el riesgo de migracion.

ar un endoscopio para ii.speccionar la estenosis y ésta es tan grave que el

endoscopio no puede atravesarla, tor‘lrar su paso sin rina guia radiografica puede causar una

perforacion. Es mejor utilizar una guj

medida, la posib

rigida z,man Jese con rayos X, reduciendo asi, en gran

lidad de perforacidn,

1F-2017-26266209-APN-DN
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-La presion intraluminal y la corrosién multiple causada por la secrecién gastrointestinal
pueden resultar en la fatiga del metal, con !a posterior rotura del stent.

-El paciente debe tumbarse sobre su fado izquierdo y el procedimiento debe ser controlado
mediante endoscopia con la ayuda de equipos de diagnéstico por imégenes como rayos X y
TC.

Procedimiento endoscopico

Pe_§ Hago peiar un endescapio aor ol toodeno
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Procedimiento general :
1. Localizar la estenosis y realizar la pre- dlla,'x +i6n si es necesario,

Haga pasar un endoscepic por Ja boca del iniesiino hasta la estenosis. Si es necesario, realice
la pre-dilatacion corn: el balén de dilatacion af didmetrs minimo para acomodar el catéter de
introduccion de steni precargado o hasta ghe e endoscopic pueda pasar a través. (Consultar
Fig. 5 a 8).

2, Medir la longitud de la estenosis y el diametre del tracio intestinal.

Si se utiliza un endoscopio para medir ja estenosis, pase el endoscopio a través de la
estenosis. Mida la iongitud entre-Jos incisivos y la estenosis y la longitud de la misma.
Visuaimente, calcule el diametro del racto esofagizo'que rodea a la estenosis. Todo esto se
puede medir, de manera més precisa, revisando una TC reciente de la estenosis. Una vez que
se han confirmado las medidas, se pugde determinar el tamafio del stent.

]
3. Inserte el alambre guia. v :
Coloque un alambre guia de £,035” (3, 89" nm) aire ves del endoscopio y hagalo avanzar a lo
largo del tracto intestinal hasta ei extrero distal dc ia estenosis en el intestino. Retire el

endoscopio y prepare el stent correspondients.

4. Avanzar el Sistema de introduccidn de st :rt intestinal OTW por el alambre
guia.

Primero, retire la ag,ma PrOteciors. {L onsulr Fig. 0), )

Avance el Sistema de introduccién de stert wntestinal OTW por el alambre guia hasta que el
extremo preximal del stent pre-cargado edté por encirna del margen superior de {a estenosis
y el extremo distai del stent esié par ¢ebajo del margen inferior de la estenosis. Confirme la
posicién de! stent por los indizadares radiopacos del mismac con ia ayuda de una radiograffa.

5. Desplegar el stent.

Primero, afioje el cierre de seguridad. Cespués, repliegue el mango frontai con una mano
para desplegar pare del stent, mientras mantiene inmovilizado el mango trasero. (Consultar
Fig. 11b).

6. Retirar un stent parcialmente desplegado

Para retirar un stent parcialmente despie ado. prn aero vuelva a comprimir todo el stent y
seguidamente cuioquelo en el sisteme de intidcuccién. Si no es posible volver a
comprimirlc, inmoviiice tanto-ei mango trasero corac el frontal y extraiga todo el sistema de
introduccién. El stent sin tomprimir tendrs que se. r‘tlrado a través del cuerpo externo del
endoscopio.

7. Comprobar el despliegue del stent y retirar el sistema de introduccion.
Confirme, mediante endoscopiz y radiografia, que ei stent se ha desplegado completamente
del catéter y esta cclocado correctamente. (Consultar Fig,13). Retire con cuidado el sistema
de introduccion y ¢l alambrcj guia. {ConsuitarFig. 12).

) hirchi Cariznano
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Procedimiento espectfice

Sistema de introduccidn de stent intestinal OTW con catéter baldn

Es una combinacién del Sistema de introduccién de-stent intestinal OTW y un catéter balén.
Este sistema de introduccion es adecuado para stents recubiertos. En el procedimiento, el
despliegue del stent recubierto puede resultar dificil debido a la retraccién de la silicona
después de haber estado comprimida en ia cubierta: exterior del stent durante mucho tiempo.

La dilatacién del balén puede ayudar a la xpansxon del stent si es necesario. (Consultar Fig.
12a, 12b)

Sistema de introduccién de stent intestinal TTS

El procedimiento general se ha mostrado anteriorm-n:z. Con este sistema de introduccion,
no hace falta retirar ei endoscopio. Mediante Ia visvalizacion endoscopica, el stent se puede
implantar con mayor facilidad y seguridad. :

_ Sistema de introduccion de stent intestinel reenfundable OTW

El procedimiento general se ha mostrado anteriormente. Con este tipo de sistema de
introduccidn, si, por error, el stent se despliega parcialmente del sistema de introduccién, se
puede retraer de nuevo wmpietameme a la cubierta, antes de aflojar ei tope. (Consultar Fig.
11a).

. Sistema de introduccidn de stent intestinal reenfundable OTW con catéter balon

Es una combinacién del Sistema de introduccién de stent intestinal reenfundable OTW y un
catéter baldn. Este sistema de introduccidn es adecuado para stents recubiertos. En el
procedimiento, el despliegue del stent recubierto puede resultar dificil debido a la retraccion
de ia silicona después de haber estadc comprimidg en la cubierta exterior del stent durante
mucho tiempo. La diiatacién del balén pu.de ayud‘ r & la expansion del stent si es necesario.
(Consultar Fig. 21a, 21b): :

III Después del procedimiento

Después’ del procedimiento, realizar una radmgraﬂ« para precisar la posicion del stent.
Consulte a su médico antes de la ingesta de cualqu’er alimento. Se deben realizar examenes
de seguimiento mediante radiografia y endoscopia para controlar cualquier indicio de
complicaciones.

Compatibilidad

Ensayos no clinicos han demostrado que este stent es compatible con RM segiin ASTM
F2503. A un paciente con este stent se le puede realizar un escaner, de forma segura,
inmediatamente después de su colocacion, en las siguientes condiciones.

Campo magnético estdtico

-Campo magnético estatico de 3 tesla v menos. ¥

-Gradiente espacial’ maximo d | campo magnético de 720 gauss/cm o menos fuera del
recubrimiento del escaner, accesible {1 un paciente o individuo.

1F-2017-26266209-APN-DN
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Calentamiento refacionado conla IRM

-Sistemas de 1,5 y 3,0 tesla: Se reqp mlenda rﬂahzar el escdner en el modo de
funcionamiento normal (promiedio en todo el bue*pl de una tasa de absorcién especifica
(SAR) < 2,0W/Kg), (“Modc de funcmnamlpntcw normal” se define como el modo de
funcionamiento del sistema de RM en el gue nin 4np de los resultados tiene un valor que
cause un estrés fisiologico al paciente) durante. ‘17 minutos de exploracion (p.ej.. por
secuencia de visualizacién).

-Se llevarcn 2 cebo ensayos no cilmcos en el stent, en las siguientes cendiciones, y
produjeron un aumento de ia temperatura raiaxima de 2,8°C.

- Un promedio méximo en todo el cuerpo de una tasa de absorcién especifica (SAR) de 2,9
W/Kg. (correspondiente a un valor de medida calorimétrica de 2,1 W/Kg.) durante 15
minutos de exploracion -por RM ¢n un escdner de RM Magnetom de 1,5 tesla (Siemens
Medical Solutions, Malvern, PA, Software Numaris/4).

- Un-promedic maximo en todo el cuerpo de una tasa de absorcion especifica (SAR) de 2,9
W/Kg. (correspondiente a un valor de medida caiorimétrica de 2,7 W/Kg.) durante 15
minutes de exploracion per RM en un escaner ¢e RM Excite de 3,C tesla (GE Electric
Heaithcare, Milwaukee,W!, Software 14X.M5),

Artefactos de la i 1magcn

La imagen por RM puede verse vcmprom tida s1 e dcea de interés estd dentro de! limen del
stent biliar o un radio de avroximadamen:z Smm ¢z .a posicion del stent biliar, como se ha
evidenciado durante ensaycs no clinicos utilizando las secuencias: ponderadas en TI,
secuencia de pulso espin ecc y secuendia gmdlmia’ de pulso de eco en un sistema de RM
Excite de 5,0 tesle (GE Eleciric Healthcare, Mil ve: akee, WI, Software 14X. M5) con un
cuerpo de radiofrecuencia en espiral. Por o taat, puede ser necesario optimizar los
parametros de imager: de ia RM para la presencia de este implante metalico. Informacion
adicional: No s¢ ha:determinado ia seguridad de rsalizar un procedimiento de IRM en
pacientes con stents ducdenales superpuestos u ot-o(s) dispositive(s) compatibles con RM
en contacto directo con este dispositive. Fn dichas situaciones, no es recomendable realizar
una [RM.

Contraindicaciones, Advertencias, Precauciones, Efectos Adversos

Contraindicaciones

Las contraindicaciones incluyen, pero no se limitan a:

Pacientes con fallo en las funciones pulmgnarcs o cardfacas;

Estenosis causada por tumores benignos; -

Coagulopatia aguda; ,

Varices y sangrado gastrointestinai agudo causados por hipertension portal;
Adherencia intestinal aguda con posterior obstrucci)n intestinal;

Sangrade causado por hemorroides agudas y varice’ ferianales;

Sangrado causado por inflamacién agudg v colitis Ulczrosa;

. s A
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Advertencias.

-iEl sistema de introduccion de stent intestinal esta destinado a un solo uso! NO reutilizar,
reprocesar o reesterilizar el dispositivo. La reutilizacién, e! reprocesamiento o la
reesterilizacion puede comprometer la integridad estructural del dispositivo y/o llevar al
fallo de! mismo lo que, a su vez, puede resultar en lesiones en el paciente, enfermedad o
muerte. La reutilizacién, el reprocesamiento o la reesterilizacion puede, asimismo, crear un
riesgo de contaminacion del dispositivo y/o causar una infeccién en el paciente o una
infeccién cruzada, incluyendo, pero no limitada a, la transmisién de enfermedades
infecciosas de un paciente a otro. La contaminacidn del dispositivo puede causar lesiones,
enfermedades o la muerte del paciente. ‘ ,
-Utilizar el sistema de stent antes de la fecha de cad«cidad indicada en el envase.
-Prestar atencion a las instrucciones de uso. Asegurarse de leer las instrucciones antes de su
utilizacién. ‘
-No utilizar si el envase esta abierto o dafnado.
-No exponer el sistema de introduccion a disolventes organicos (p. €j.: alcohol).
-Tras la finalizacion del procedimiento, deseche el dispositivo de acuerdo con las directrices
institucionales para los residuos biolégicos peligrosos.”

: ;

Precauciones.

El sistema de introduccion no esta disefiade para ser utiiizado con sistemas de inyeccién
automatica.

Efectos Adversos.

Las complicaciones asociadas al procedimiento incluyen, pero no se limitan a:
COMPLICACIONES DURANTE EL PROCEDIMIENTO

Pérdida del stent.

Perforacion.

Infeccion. .

Sangrado.

Dolor,

" COMPLICACIONES TRAS EL PROCEDIMIENTO

~ Oclusién dei stent debido a! crecimiento excesivo del tumor en los extremos del stent.
Oclusion del stent debido al crecimiento del tumor hacia adentro.

Oclusion de! stent debido al crecimiento dz tejido granulomatoso hacia adentro.
Reestenosis provocada por la formacién de tejido granulomatoso en los extremos del stent.
Ulceracion intestinal y/o perforacidngy/o hemorragia.

Rotura del stent. :

oN S A | )
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Migracidn del stent.
Dificultad recurrente para defecar asociada a la oclusién o migracién del stent.

Muerte.

L.5. Almacenamiento

Almacenar en lugar seco, alejade de t:mperatu-as extremas. No requiere condiciones
especiales de almacenamiento.

1.6. Definiciones de los simbolos utilizados en etiquetas

NUMERC DE CATALCGO

NUMERGC DE CATALOGO
FECHA DE CADUCIDAD

NO REUTILIZAR :

FECHA DE FABRICACION

FABRICANTE

PRECAUCION

[E CONSULTAR MANUAL DEL USUARIC

STERILE

EO

. ] . : -
Estéril - Método Oxiglo djetilenc’ '
‘ N *
" o <A ’ i ] I
IF-2017-26266209-APN-D #ANMAT
AR cityzan Demdr)i Carignano
pe i RADQ farm. ;:‘lg;i:sab." Tlenica
! Ragulatorios .
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Manténgase en sitio fresco

Matener seco

No reesterilizar

No utilizar si el envase esta dafado
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-1672-17-2
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 Productorés y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: STENT INTESTINAL.
Cédigo de identifiéacién y nombre técnico UMDNS: 15-784 - Endoproétesis.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MICRO-TECH.
Clase de Riesgo: III.
Indicacién/es autorizada/s: Indicado para su uso en el tratamiento de estenosis
intestinal causada por neoplasmas malignos, estenosis del estoma anastomotico
y oclusién de la fistula intestinal.
Modelo/s: ST02-101.18.050, ST04-112.22.040, ST02-103.26.160, ST02-
101.18.060, ST04-112.22.050, ST04-104.26.040, ST02-101.18.070, ST04-
112.22.060, ST04-104.26.050, ST02-101.18.080, ST04-112.22.070, ST04-
104.26.060, ST02-101.18.090, ST04-112.22.080, ST04-104.26.070, STO02-
101.18.100, ST04-112.22.090, ST04-104.26.080, ST02-101.18.110, ST04- 
112.22.100, ST04-104.26.090, ST02-101.18.120, ST04-112.22.110, STO04-
104.26.100, ST02-101.18.130, ST04-112.22.120, ST04-104.26.110, STO02-
101.18.140, ST04-112.22.130, ST04-104.26.120, ST02-101.18.150, STO04-

112.22.140, ST04-104.26.130, ST02-101.18.160, ST04-112.22.150, ST04-
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104.26.140,
£ 102.18.050,
101.22.050,
109.26.050,
102.18.090,
101.22.090,
109.26.090,
102.18.130,
101.22.130,
109.26.130,
103.18.040,
102.22.040,
111.26.040,
103.18.080,
102.22.080,
111.26.080,
103.18.120,
102.22.120,
111.26.120,
103.18.160,
102.22.160,
111.26.160,

104.18.070,

ST02-102.18.040,

ST04-101.22.040,

ST04-109.26.040,

ST02-102.18.080,
ST04-101.22.080,
ST04-109.26.080,
ST02-102.18.120,
ST04-101.22.120,
ST04-109.26.120,
ST02-102.18.160,
ST04-101.22.160,
ST04-109.26.160,
ST02-103.18.070,
ST04-102.22.070,
ST04-111.26.070,
ST02-103.18.110,
ST04-102.22.110,
ST04-111.26.110,
ST02-103.18.150,
ST04-102.22.150,
ST04-111.26.150,
ST04-104.18.060,

ST02-101.24.060,

A7

ST04-112.22.160,
ST04-104.26.160,
ST02-102.18.070,
ST04-101.22.070,
ST04-109.26.070,
ST02-102.18.110,
ST04-101.22.110,

ST04-109.26.110,

ST02-102.18.150,

ST04-101.22.150,
ST04-109.26.150,
ST02-103.18.060,
ST04-102.22.060,
ST04-111.26.060,
ST02-103.18.100,
ST04-102.22.100,
ST04-111.26.100,
ST02-103.18.140,
ST04-102.22.140,
ST04-111.26.140,
ST04-104.18.050,
ST02-101.24.050,

ST04-112.26.050,

ST04-104.26.150,
ST02-102.18.060,
ST04-101.22.060,
ST04-109.26.060,
ST02-102.18.100,

ST04-101.22.100,

'ST04-109.26.100,

ST02-102.18.140,
ST04-101.22.140,
ST04-109.26.140,
ST02-103.18.050,
ST04-102.22.050,
ST04-111.26.050,

ST02-103.18.090,

ST04-102.22.090,

ST04-111.26.090,
ST02-103.18.130,
ST04-102.22.130,
ST04-111.26.130,
ST04-104.18.040,
ST02-101.24.040,
ST04-112.26.040,

ST04-104.18.080,

STO2-

STO04-

ST04-

STO02-

ST04-

ST04-

STO02-

ST04-

STO4-

STO2-

ST04-

ST04-

STO02-

ST04-

ST04-

STO2-

ST04-

ST04-

STO2-

ST04-

ST04-

ST04-

STO2-
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101.24.070, ST04-112.26.060, ST04-104.18.090, ST02-101.24.080, ST04-

112.26.070, ST04-104.18.100, | ST02-101.24.090, ST04-112.26.080, .ST04-
104.18.110, ST02-101.24.100, ST04-112.26.090, ST04-104.18.120, STO02-
101.24.110, ST04-112.26.100, ST04-104.18.130, ST02-101.24.120, ST04-
112.26-.11>O, ST04-104.18.140, ST02-101.24.130, ST04-112.26.120, STO04-
104.18.150, ST02-101.24.140, ST04-112.26.130, ST04-104.18.160, ‘ST02‘- ’
101.24.150, STO4—112.26.140, ST04-109.18.040, ST02-101.24.160, ST04-
112.26.150, ST04-109.18.050, ST02-102.24.040, ST04-112.26.160, STO04-
109.18.060, STO_2-:102.24.05‘('), ST04-101.26.040, ST04-109.18.070, ST02-
102.24.060, ST04-101.26.050, ST04-109.18.080, ST02-102.24.070, STO04-
101.26.060, ST04-109.18.090, ST02-102.24.080, ST04-101.26.070, STO04-
109.18.100, ST02-102.24.090, ST04-101.26.080, ST04-109.18.110, STO2-
102.24.100, ST04-101.26.090, ST04-109.18.120, ST02-102.24.110, ST04-
101.26.100, STO4-109.18.130, ST02-102.24.120, ST04-101.26.110, STO04-
109.18.140, ST02-102.24.130, ST04-101.26.120, ST04-109.18.150, ST02-
102.24.140, ST04-101.26.130, ST04-109.18.160, ST02-102.24.150, ST04-
101.26.140, ST04-111.18.040, ST02-102.24.160, ST04-101.26.150, ST04-
111.18.050, ST02-103.24.040, ST04-101.26.160, ST04-111.18.060, STO02-
103.24.050, ST04-102.26.040, ST04-111.18.070, ST02-103.24.060, STO04-
102.26.050, ST04-111.18.080, ST02-103.24.070, ST04-102.26.060, ST04-
111.18.090, ST02-103.24.080, ST04-102.26.070, ST04-111.18.100, STO2-
103.24.090, ST04-102.26.080, ST04-111.18.110, ST02-103.24.100, ST04-

102.26.090, ST04-111.18.120, ST02-103.24.110, ST04-102.26.100, ST04-
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111.18.130,
103.24.130,
102.26.130,
112.18.040,
104.24.040,

101.28.040,

112.18.080,

104.24.080,
101.28.080,
112.18.120,
' 104.24.120,
101.28.120,
© 112.18.160,
104.24.160,
101.28.160,

101.18.070,

109.24.070,

102.28.070,
101.18.110,
109.24.110,
‘102.28.110,
101.18.150,

109.24.150,

ST02-103.24.120,
ST04-102.26.120,
ST04-111.18.160,
ST02-103.24.160,
ST04-102.26.160,
ST04-112.18.070,
ST04-104.24.070,
ST02-101.28.070,
ST04-112.18.110,
ST04-104.24.110,
ST02-101.28.110,
ST04-112.18.150,
ST04-104.24.150,
ST02-101.28.150,
ST04-101.18.Q60,
ST04-109.24.060,
ST02-102.28.060,
ST04-101.18.100,
ST04-109.24.100,
ST02-102.28.100,
ST04-101.18.140,
ST04-109.24.140,

ST02-102.28.140,

7

STO4-102.26.110,
ST04-111.18.150,
ST02-103.24.150,
ST04-102.26.150,
ST04-112.18.060,
ST04-104.24.060,
ST02-101.28.060,
ST04-112.18.100,
ST04-104.24.100,
ST02-101.28.100,
ST04-112.18.140,
ST04-104.24.140,
ST02-101.28.140,
ST04-101.18.050,
ST04-109.24.050,
ST02-102.28.050,
ST04-101.18.090,
ST04-109.24.090,
ST02-102.28.090,
ST04-101.18.130,
ST04-109.24.130,
S$T02-102.28.130,

ST04-102.18.040,

ST04-111.18.140,
ST02-103.24.140,
ST04-102.26.140,
ST04-112.18.050,
ST04-104.24.050,
ST02-101.28.050,
ST04-112.18.090,
ST04-104.24.090,
ST02-101.28.090,
ST04-112.18.130,
ST04-104.24.130,
ST02-101.28.130,
ST04-101.18.040,
ST04-109.24.040,
ST02-102.28.040,
ST04-101.18.080,
ST04-109.24.080,
ST02-102.28.080,
ST04-101.18.120,

ST04-109.24.120,

ST02-102.28.120,

ST04-101.18.160,

ST04-109.24.160,

STO02-
ST04-
STO4-
ST04-
STO2-
STO04-
ST04-
STO2-
ST04-
ST04-
STO02-
ST04-
ST04-
ST02-
ST04-
ST04-
STO2-
STO04-
ST04-
STO2-
ST04-
ST04-

STO2-
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102.28.150, ST04-102.18.050, ST04-111.24.040, ST02-102.28.160, ST04-

102.18.060, ST04-111.24.050, ST02-103.28.040, ST04-102.18.070, STO04-
111.24.060, ST02-103.28.050, ST04-102.18.080, ST04-111.24.070, STO02-
103.28.060, STO4—102.18‘.090_, ST04-111.24.080, ST02-103.28.070, ST04-
102.18.100, ST04-111.24.090, ST02-103.28.080, ST04-102.18.110, STO04-
111.24.100, ST02-103.28.090, ST04-102.18.120, ST04-111.24.110, STO2-
103.28.100, ST04-102.18.130, ST04-111.24.120, ST02-103.28.110, STO04-
102.18.140, ST04-111.24.i30_, ST02-103.28.120, ST04-102.18.150, ST04-
111.24.140, ST02-103.28.130, ST04-102.18.160, ST04-111.24.150, ST02-
103.28.140, ST02-101.20.040, ST04-111.24.160, ST02-103.28.150, STO2-
101.20.050, ST04-112.24.040, ST02-103.28.160, ST02-101.20.060, STO04-
112.24.050, STO04-104.28.040, ST02f101.20.070, ST04-112.24.060, ST04-
104.28.050, ST02-101.20.080, ST04-112.24.070, ST04-104.28.060, STO02-
101.20.090, ST04-112.24.080, ST04-104.28.070, ST02-101.20.100, STO04-
112.24.090, ST04-104.28.080, ST02-101.20.110, ST04-112.24.100, STO04-
104.28.090, ST02-101.20.120, ST04-112.24.110, ST04-104.28.100, STO2-
101.20.130, STO04-112.24.120, ST04-104.28.110, ST02-101.20.140, ST04-
112.24.130, ST04-104.28.120, ST02-101.20.150, ST04-112.24.140, STO04-
104.28.130, ST02-101.20.160, ST04-112.24.150, ST04-104.28.140, STO02-
102.20.O4O,A ST04-112.24.160, ST04-104.28.150, ST02-102.20.050, ST04-
101.24.040, ST04-104.28.160, ST02-102.20.060, ST04-101.24.050, ST04-
109.28.040, ST02-102.20.070, ST04-101.24.060, ST04-109.28.050, STO02-

102.20.080, ST04-101.24.070, ST04-109.28.060, ST02-102.20.090, ST04-
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101.24.080, ST04-109.28.070,
109.28.080, ST02-102.20.110,
102.20.120, ST04-101.24.110,
101.24.120, ST04-109.28.110,
109.28.120, ST02-102.20.150,
102.20.160, ST04-101.24.150,
101.24.160, ST04-109.28.150,
109.28.160, ST02-103.20.060,
103.20.070, ST04-102.24.060,
102.24.070, ST04-111.28.060,
111.28.070, ST02-103.20.100,
103.20.110, ST04-102.24.100,
102.24.110, ST04-111.28.100,
111.28.110, ST02-103.20.140,
103.20.150, ST04-102.24.140,
102.24.150, ST04-111.28.140,
111.28.150, ST04-104.20.050,
104.20.060, ST02-101.25.050,
101.25.060, ST04-112.28.050,
112.28.060, ST04-104.20.090,
104.20.100, ST02-101.25.090,
101.25.100, ST04-112.28.090,

112.28.100, ST04-104.20.130,

T

ST02-102.20.100,
ST04-101.24.100,
ST04-109.28.100,
ST02-102.20.140,
ST04-101.24.140,
ST04-109.28.140,
ST02-103.20.050,
ST04-102.24.050,
ST04-111.28.050,
ST02-103.20.090,
ST04-102.24.090,
ST04-111.28.090,
ST02-103.20.130,
ST04-102.24.130,
ST04-111.28.130,
ST04-104.20.040,
ST02-101.25.040,
ST04-112.28.040,
5T04-104.20.080,

ST02-101.25.080,

ST04-112.28.080,

ST04-104.20.120,

ST02-101.25.120,

ST04-101.24.090,

ST04-109.28.090,
ST02-102.20.130,
ST04-101.24.130,
ST04-109.28.130,
ST02-103.20.040,

ST04-102.24.040,

" ST04-111.28.040,

ST02-103.20.080,
ST04-102.24.080,
ST04-111.28.080,
ST02-103.20.120,
ST04-102.24.120,
ST04-111.28.120,
ST02-103.20.160,
ST04-102.24.160,

ST04-111.28.160,

ST04-104.20.070,

ST02-101.25.070,
ST04-112.28.070,
ST04-104.20.110,
ST02-101.25.110,

ST04-112.28.110,

ST04-

STO2-

ST04-

ST04-

STO2-

ST04-

ST04-

STO2-

ST04-

ST04-

STO2-

ST04-

ST04-

STO02-

ST04-

ST04-

ST04-

STO2-

STO4-

STO04-

STO2-

ST04-

ST04-



Mnistris e Fitiod
%w/au/;r A %@c«d

%

, -
A ge/ﬂ'/'/f

7

104.20.140,
101.25.140,
112.28.140,
109.20.050,
102.25.050,
101.28.050,
109.20.090,
102.25.090,
101.28.090,
109.20.130,
102.25.130,
101.28.130,
111.20.040,
103.25.040,
102.28.040,
111.20.080,
103.25.080,
102.28.080,
111.20.120,
103.25.120,
102.28.120,
111.20.160,

103.25.160,

A

ANMAT

ST02-101.25.130,
ST04-112.28.130,
ST04-109.20.040,
ST02-102.25.040,
ST04-101.28.040,
ST04-109.20.080,
ST02-102.25.080,
ST04-101.28.080,
ST04-109.20.120,
ST02-102.25.120,
ST04-101.28.120,
ST04-109.20.160,
ST02-102.25.160,
ST04-101.28.160,
ST04-111.20.070,
ST02-103.25.070,
ST04-102.28.070,
ST04-111.20.110,
ST02-103.25.110,
STO4-102.28.110,
ST04-111.20.150,
ST02-103.25.150,

ST04-102.28.150,
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ST04-112.28.120,
ST04-104.20.160,
ST02-101.25.160,
ST04-112.28.160,
ST04-109.20.070,
ST02-102.25.070,
ST04-101.28.070,
ST04-109.20.110,
ST02-102.25.110,
ST04-101.28.110,
ST04-109.20.150,
ST02-102.25.150,
ST04-101.28.150,
ST04-111.20.060,
ST02-103.25.060,
ST04-102.28.060,
ST04-111.20.100,
ST02-103.25.100,
ST04-102.28.100,
ST04-111.20.140,
$T02-103.25.140,
ST04-102.28.140,

ST04-112.20.050,

ST04-104.20.150,
ST02-101.25.150,
ST04-112.28.150,
ST04-109.20.060,
ST02-102.25.060,
ST04-101.28.060,
$T04-109.20.100,
ST02-102.25.100,
ST04-101.28.100,
ST04-109.20.140,
ST02-102.25.140,
ST04-101.28.140,
ST04-111.20.050,
ST02-103.25.050,
ST04-102.28.050,
ST04-111.20.090,
ST02-103.25.090,
ST04-102.28.090,
ST04-111.20.130,
ST02-103.25.130,
ST04-102.28.130,
ST04-112.20.040,

ST04-104.25.040,

ST02-
ST04-
ST04-
ST02-
ST04-

ST04-

STO2-

ST04-
ST04-
ST02-
ST04-
ST04-
ST02-

ST04-

ST04-

STO2-

STO04-

ST04-

ST02-

ST04-

ST04-

STO2-

ST04-



102.28.160,
112.20.070,
104.25.070,
101.30.070,
112.20.110,

104.25.110,
101.30.110,
112.20.150,
104.25.150,
101.30.150,

© 101.20.060,
109.25.060,
102.30.060,
101.20.100,
109.25.100,
102.30.100,
101.20.140,
109.25.140,
102.30.140,
102.20.050,
111.25.050,
103.30.050,

102.20.090,

ST04-112.20.060,
ST04-104.25.060,
ST02-101.30.060,
ST04-112.20.100,
ST04-104.25.100,
ST02-101.30.100,
ST04-112.20.140,
ST04-104.25.140,
ST02-101.30.140,
ST04-101.20.050,
ST04-109.25.050,
ST02-102.30.050,
ST04-101.20.090,

ST04-109.25.090,

ST02-102.30.090,

ST04-101.20.130,
ST04-109.25.130,
ST02-102.30.130,
ST04-102.20.040,
ST04-111.25.040,
ST02-103.30.040,
ST04-102.20.080,

ST04-111.25.080,

—1

ST04-104.25.050,
ST02-101.30.050,
ST04-112.20.090,
ST04-104.25.090,
ST02-101.30.090,
ST04-112.20.130,
ST04-104.25.130,
ST02-101.30.130,
ST04-101.20.040,
ST04-109.25.040,
ST02-102.30.040,
ST04-101.20.080,
ST04-109.25.080,
ST02-102.30.080,
ST04-101.20.120,
ST04-109.25.120,
ST02-102.30.120,
ST04-101.20.160,
ST04-109.25.160,
ST02-102.30.160,
ST04-102.20.070,
ST04-111.25.070,

ST02-103.30.070,

ST02-101.30.040,
ST04-112.20.080,
ST04-104.25.080,
ST02-101.30.080,
ST04-112.20.120,
ST04-104.25.120,
ST02-101.30.120,
ST04-112.20.160,
ST04-104.25.160,
ST02-101.30.160,
ST04-101.20.070,
ST04-109.25.070,
ST02-102.30.070,
ST04-101.20.110,
ST04-109.25.110,
ST02-102.30.110,
ST04-101.20.150,
ST04-109.25.150,
ST02-102.30.150,
ST04-102.20.060,
ST04-111.25.060,
ST02-103.30.060,

ST04-102.20.100,

ST04-
ST04-
ST02-
ST04-
ST04-
ST02-
ST04-
ST04-
ST02-
ST04-
ST04-
ST02-
ST04-
ST04-
STO2-
ST04-
ST04-
STO2-
STO04-
ST04-
ST02-
ST04-

STO04-
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111.25.090, ST02-103.30.080, ST04-102.20.110, ST04-111.25.100, STO2-
103.30.090, ST04-102.20.120, ST04-11‘1.25.110, ST02-103.30.100, STO04-
102.20.130, ST04-111.25.120, ST02-103.30.110, ST04-102.20.140, STO04-
111.25.130, ST02-103.30.120, ST04-102.20.150, ST04-111.25.140, STO2-
103.30.130, ST04-102.20.160, ST04-111.25.150, ST02-103.30.140, STO02-
101.22.040, STO4-111.25.1'60,' ST02-103.30.150, ST02-101.22.050, STO04-
112.25.040, ST02-103.30.160, ST02-101.22.060, ST04-112.25.050, STO04-
104.30.040, ST02-101.22.070, ST04-112.25.060, STO4-104.30.050, ST02-
101.22.080, ST04-112.25.070, ST04-104.30.060, ST02-101.22.090, ST04-
112.25.080,. ST04-104.30.070, ST02-101.22.100, ST04-112.25.090, ST04-
104.30.080, ST02-101.22.110, ST04-112.25.100, ST04-104.30.090, STO02-
101.22.120, ‘STO4-112.25.1]‘.O, STO4-104.30.100, ST02-101.22.130, STO04-
112.25.120, ST04-104.30.110, ST02-101.22.140, ST04-112.25.130, STO04-
104.30.120, ST02-101.22.150, ST04-112.25.140, ST04-104.30.130, STO02- .
101.22.160, ST04-112.25.150, ST04-104.30.140, ST02-102.22.040, STO4;
112.25.160, ST04-104.30.150, ST02-102.22.050, ST04-101.25.040, STO04-
104.30.160, ST02-102.22.060, ST04-101.25.050, ST04-109.30.040, STO02-
102.22.070, ST04-101.25.060, ST04-109.30.050, ST02-102.22.080, ST04-
101.25.070, ST04-109.30.060, ST02-102.22.090, ST04-101.25.080, ST04-
109.30.070, ST02-102.22.100, ST04-101.25.090, ST04-109.30.080, STO02-
102.22.110, ST04-101.25.100, ST04-109.30.090, ST02-102.22.120, ST04-
101.25.110, ST04-109.30.100, ST02-102.22.130, ST04-101.25.120, STO04-

109.30.110, ST02-102.22.140, ST04-101.25.130, ST04-109.30.120, STO02-

7



102.22.150,
101.25.150,
109.30.150,
103.22.060,
102.25.060,
111.30.060,
103.22.100,
102.25.100,
111.30.100,
103.22.140,
102.25.140,
111.30.140,
104.22.050,
101.26.050,

112.30.050,
' 104.22.090,
101.26.090,
112.30.090,
104.22.130,
1101.26.130,
112.30.130,
109.22.040,

102.26.040,

ST04-101.25.140,
ST04-109.30.140,
ST02-103.22.0v50,
ST04-102.25.050,
ST04-111.30.050,
ST02-103.22.090,
ST04-102.25.090,
ST04-111.30.090,
ST02-103.22.130,
ST04-102.25.130,
ST04-111.30.130,
ST04-104.22.040,
ST02-101.26.040,
ST04-112.30.040,
ST04-104.22.080,
ST02-101.26.080,
ST04-112.30.080,
ST04-104.22.120,
ST02-101.26.120,
ST04-112.30.120,
ST04-104.22.160,
ST02-101.26.160,

ST04-112.30.160,

-7

ST04-109.30.130,
ST02-103.22.040,
ST04-102.25.040,
ST04-111.30.040,
ST02-103.22.080,
ST04-102.25.080,
ST04-111.30.080,
ST02-103.22.120,
ST04-102.25.120,
ST04-111.30.120,
ST02-103.22.160,
5T04-102.25.160,
ST04-111.30.160,
ST04-104.22.070,
ST02-101.26.070,
ST04-112.30.070,
ST04-104.22.110,
ST02-101.26.110,
ST04-112.30.110,
ST04-104.22.150,
ST02-101.26.150,
ST04-112.30.150,

ST04-109.22.060,

ST02-102.22.160,
ST04-101.25.160,
ST04-109.30.160,

ST02-103.22.070,

ST04-102.25.070,

ST04-111.30.070,
ST02-103.22.110,
ST04-102.25.110,
ST04-111.30.110,
ST02-103.22.150,
ST04-102.25.150,
ST04-111.30.150,
ST04-104.22.060,
ST02-101.26.060,
ST04-112.30.060,
ST04-104.22.100,
ST02-101.26.100,
ST04-112.30.100,
ST04-104.22.140,
ST02-101.26.140,
ST04-112.30.140,
ST04-109.22.050,

ST02-102.26.050,

ST04-
ST04-
ST02-
ST04-
ST04-
ST02-
ST04-
ST04-
STO02-
ST04-
ST04-

ST04-
ST02-
ST04-
ST04-
STO02-
ST04-
ST04-
ST02-
ST04-
ST04-
ST02-

ST04-
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101.30.040, ST04-109.22.070, ST02-102.26.060, ST04-101.30.050, ST04-

109.22.080, ST02-102.26.070, ST04-101.30.060, ST04-109.22.090, STO02-
102.26.080, ST04-101.30.070, ST04-109.22.100, ST02-102.26.090, STO4-V
1101.30.080, ST04-109.22.110, ST02-102.26.100, ST04-101.30.090, ST04-
109.22.120, ST02-102.26.110, ST04-101.30.100, ST04-109.22.130, STO2-
1102.26.120, ST04-101.30.110, ST04-101.30.120, ST04;101.30.130, ST04-
101.30.140, ST04-101.30.150, ST04-101.30.160, | ST&¥102.30.040, STO04-
109.22.140, ST02-102.26.130, ST04-102.30.060, ST04-109.22.150, STO02-
102.26.140, ST04-102.30.070, ST04-109.22.160, ST02-102.26.150, ST04-
102.30.080, ST04-111.22.040, ST02-102.26.160, ST04-102.30.090, STO04-
111.22,050, ST02-103.26.040, ST04-102.30.100, ST04-111.22.060, STO02-
103.26.050, ST04-102.30.110, ST04-111.22.070, ST02-103.26.060, STO04-
102.30.050, ST04-111.22.080, ST02-103.26.070, ST04-111.22.090, STO02-
103.26.080, ST04-111.22.100, ST02-103.26.090, ST04-111.22.110, STO2-
103.26.100, ST04-111.22.120, ST02-103.26.110, ST04-111.22.130, STO02-
103.26.120, ST04-111.22.140, ST02-103.26.130, ST04-102.30.120, STO04-
111.22.150, ST02-103.26.140, ST04-102.30.130, ST04-111.22.160, STO02-
103.26.150, ST04-102.30.140, STO4-1Q2.30.160, ST04-102.30.150.

Periodo de vida util: 2 afios.

Condicidn de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Forma de presentacién: Por unidad.

Método de esterilizacién: ETO.

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

T



Lugar/es de elaboracion: N° 10 Gaol.<e} Third Rbad, Nanjing National Hi-Tech
Industrial Development Zone, Nanjing 210032, Jiangsu Province, China.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcién del PM 189-223,
con una vigencia cinco (5) afos a partir de la fecha de la Disposicion autofizante.
Expediente N° 1—47-3110-1672-17-2

Disposicién NO 117 5 &i ’l'). “(N. ‘l%\"l

w

' Dr. ROBERTO LEDE

Subadministrador Naciosal
ANM.AT



