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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
NUmero: DI-2024-4023-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 2 de Mayo de 2024

Referencia: 1-0047-3110-007074-23-0

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-007074-23-0 del Registro de esta Administraciéon Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones BIOSUD S.A. solicita se autorice lainscripcion en el Registro Productores y
Productos de Tecnologia M édica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

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

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

Que corresponde autorizar lainscripcion en e RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello;
LA ADMINISTRADORA 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 Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca ASAHI nombre descriptivo Catéter Guia Neurovascular y nombre técnico Catéteres,
Intravasculares, para Guiado , de acuerdo con lo solicitado por BIOSUD S.A. , con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran a 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-2024-40825825-APN-DVPCY AR#ANMAT .

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 310-192 ", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicidn, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en e articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 310-192
Nombre descriptivo: Catéter Guia Neurovascular

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
17-846 Catéteres, Intravasculares, para Guiado

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ASAHI

Modelos:

Catéter Guia Neurovascular ASAHI FUBUKI:

WAIN-FBK-6A80 ASAHI FUBUKI 6Fr, catéter guia neurovascular/80cm/en angulo
WAIN-FBK-6S80 ASAHI FUBUKI 6Fr, catéter guia neurovascul ar/80cm/recto



WAIN-FBK-6A ASAHI FUBUKI 6Fr, catéter guia neurovascul ar/90cm/en angulo

WAIN-FBK-6S ASAHI FUBUKI 6Fr, catéter guia neurovascular/90cm/recto

WAIN-FBK-6AL ASAHI FUBUKI 6Fr, catéter guia neurovascul ar/100cm/en angulo
WAIN-FBK-6SL ASAHI FUBUKI 6Fr, catéter guia neurovascular/100cm/recto
WAIN-FBK-6A110 ASAHI FUBUKI 6Fr, catéter guia neurovascular/110cm/en angulo
WAIN-FBK-6S110 ASAHI FUBUKI 6Fr, catéter guia neurovascular/110cm/recto
WAIN-FBK-7A80 ASAHI FUBUKI 7Fr, catéter guia neurovascular/80cm/en angulo
WAIN-FBK-7S80 ASAHI FUBUKI 7Fr, catéter guia neurovascul ar/80cm/recto

WAIN-FBK-7A ASAHI FUBUKI 7Fr, catéter guia neurovascul ar/90cm/en angulo

WAIN-FBK-7S ASAHI FUBUKI 7Fr, catéter guia neurovascular/90cm/recto

WAIN-FBK-7AL ASAHI FUBUKI 7Fr, catéter guia neurovascul ar/100cm/en angulo
WAIN-FBK-7SL ASAHI FUBUKI 7Fr, catéter guia neurovascular/100cm/recto
WAIN-FBK-7A110 ASAHI FUBUKI 7Fr, catéter guia neurovascular/110cm/en angulo
WAIN-FBK-75110 ASAHI FUBUKI 7Fr, catéter guia neurovascular/110cm/recto
WAIN-FBK-8S80 ASAHI FUBUKI 8Fr, catéter guia neurovascular/80cm/recto

WAIN-FBK-8S ASAHI FUBUKI 8Fr, catéter guia neurovascular/90cm/recto

WAIN-FBK-8SL ASAHI FUBUKI 8Fr, catéter guia neurovascul ar/100cm/recto
WAIN-FBK-8S110 ASAHI FUBUKI 8Fr, catéter guia neurovascular/110cm/recto
WAIN-FBK-6A80H ASAHI FUBUKI 6Fr puntarigida, catéter guia neurovascular/80cm/en angulo
WAIN-FBK-6AH ASAHI FUBUKI 6Fr puntarigida, catéter guia neurovascular/90cm/en angulo
WAIN-FBK-6ALH ASAHI FUBUKI 6Fr puntarigida, catéter guia neurovascular/100cm/en angulo
WAIN-FBK-6A110H ASAHI FUBUKI 6Fr puntarigida, catéter guia neurovascular/110cm/en angulo
WAIN-FBK-7A80H ASAHI FUBUKI 7Fr puntarigida, catéter guia neurovascular/80cm/en angulo
WAIN-FBK-7AH ASAHI FUBUKI 7Fr puntarigida, catéter guia neurovascular/90cm/en angulo
WAIN-FBK-7ALH ASAHI FUBUKI 7Fr puntarigida, catéter guia neurovascular/100cm/en angulo
WAIN-FBK-7A110H ASAHI FUBUKI 7Fr puntarigida, catéter guia neurovascular/110cm/en angulo

Kit dilatador para catéter Guia neurovascular ASAHI FUBUKI:

WAIN-FBK-4AD80 ASAHI FUBUKI 4Fr, kit dilatador para catéter guia neurovascular/80cm/en angulo
WAIN-FBK-4SD80 ASAHI FUBUKI 4Fr, kit dilatador para catéter guia neurovascular/80cm/recto
WAIN-FBK-4AD ASAHI FUBUKI 4Fr, kit dilatador para catéter guia neurovascular/90cm/en angulo
WAIN-FBK-4SD ASAHI FUBUKI 4Fr, kit dilatador para catéter guia neurovascular/90cm/recto
WAIN-FBK-4ADL ASAHI FUBUKI 4Fr, kit dilatador para catéter guia neurovascular/100cm/en angulo
WAIN-FBK-4SDL ASAHI FUBUKI 4Fr, kit dilatador para catéter guia neurovascular/100cm/recto
WAIN-FBK-4AD110 ASAHI FUBUKI 4Fr, kit dilatador para catéter guia neurovascular/110cm/en angulo
WAIN-FBK-4SD110 ASAHI FUBUKI 4Fr, kit dilatador para catéter guia neurovascular/110cm/recto
WAIN-FBK-5AD80 ASAHI FUBUKI 5Fr, kit dilatador para catéter guia neurovascular/80cm/en angulo
WAIN-FBK-5SD80 ASAHI FUBUKI 5Fr, kit dilatador para catéter guia neurovascular/80cm/recto
WAIN-FBK-5AD ASAHI FUBUKI 5Fr, kit dilatador para catéter guia neurovascular/90cm/en angulo
WAIN-FBK-5SD ASAHI FUBUKI 5Fr, kit dilatador para catéter guia neurovascular/90cm/recto
WAIN-FBK-5ADL ASAHI FUBUKI 5Fr, kit dilatador para catéter guia neurovascular/100cm/en angulo
WAIN-FBK-5SDL ASAHI FUBUKI 5Fr, kit dilatador para catéter guia neurovascular/100cm/recto
WAIN-FBK-5AD110 ASAHI FUBUKI 5Fr, kit dilatador para catéter guia neurovascular/110cm/en angulo
WAIN-FBK-5SD110 ASAHI FUBUKI 5Fr, kit dilatador para catéter guia neurovascular/110cm/recto
WAIN-FBK-6SD80 ASAHI FUBUKI 6Fr, kit dilatador para catéter guia neurovascular/80cm/recto
WAIN-FBK-6SD ASAHI FUBUKI 6Fr, kit dilatador para catéter guia neurovascul ar/90cm/recto



WAIN-FBK-6SDL ASAHI FUBUKI 6Fr, kit dilatador para catéter guia neurovascular/100cm/recto
WAIN-FBK-6SD110 ASAHI FUBUKI 6Fr, kit dilatador para catéter guia neurovascular/110cm/recto
WAIN-FBK-AD80OH ASAHI FUBUKI 4Fr punta rigida, kit dilatador para catéter guia neurovascular/80cm/en
angulo

WAIN-FBK-4ADH ASAHI FUBUKI 4Fr punta rigida, kit dilatador para catéter guia neurovascular/90cm/en
angulo

WAIN-FBK-4ADLH ASAHI FUBUKI 4Fr punta rigida, kit dilatador para catéter guia neurovascular/100cm/en
angulo

WAIN-FBK-4AD110H ASAHI FUBUKI 4Fr punta rigida, kit dilatador para catéter guia
neurovascular/110cm/en angulo

WAIN-FBK-5AD80H ASAHI FUBUKI 5Fr punta rigida, kit dilatador para catéter guia neurovascular/80cm/en
angulo

WAIN-FBK-5ADH ASAHI FUBUKI 5Fr punta rigida, kit dilatador para catéter guia neurovascular/90cm/en
angulo

WAIN-FBK-5ADLH ASAHI FUBUKI 5Fr punta rigida, kit dilatador para catéter guia neurovascular/100cm/en
angulo

WAIN-FBK-5AD110H ASAHI FUBUKI 5Fr punta rigida, kit dilatador para catéter guia
neurovascular/110cm/en angulo

Sistema de soporte distal ASAHI FUBUKI 043:

WAIN-FBK-4-120 ASAHI FUBUKI 043, sistema de soporte distal/120cm/recto
WAIN-FBK-4-125 ASAHI FUBUKI 043, sistema de soporte distal/125cm/recto
WAIN-FBK-4-130 ASAHI FUBUKI 043, sistema de soporte distal/130cm/recto

Clase de Riesgo: IV

Indicacion/es autorizadals:

Este producto se ha concebido para guiar un catéter terapéutico o un dispositivo similar usado en terapia
neurovascular hasta una lesiéon o un &rea donde se vaya a redizar una intervencion intravascular por via
percutanea en el sistema neurovascular. Este producto se ha concebido para usarse Unicamente en e sistema
neurovascular.

Periodo de vida dtil: 3 afios
Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biologico: NA

Forma de presentacién: Caja conteniendo:

- ASAHI FUBUKI 6Fr. 7Fr y 8Fr: un catéter guia

- ASAHI FUBUKI y kit dilatador: un catéter guiay un dilatador

- ASAHI FUBUKI 043: un catéter guia, un estilete y un peel-away

M étodo de esterilizacion: Oxido de etileno

Nombre del fabricante:
(1) ASAHI INTECC CO., LTD, SETO Factory



(2) ASAHI INTECC (THAILAND) THAI Factory

Lugar de elaboracion:
(1) 3-100 Akatsuki-cho, Seto, Aichi 489-0071, JAPON

(2) 158/1 MOO 5 BANGKADI INDUSTRIAL PARK, TIWANON ROAD, TAMBOL BANGKADI AMPHUR
MUANG, PATHUMTHANI 12000, TAILANDIA

N° 1-0047-3110-007074-23-0
N° Identificatorio Tramite: 53891

AM

Digitally signed by PEARSON Enriqueta Maria

Date: 2024.05.02 16:32:20 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Enriqueta Maria Pearson

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2024.05.02 16:32:22 -03:00



BioSud S.A,

Fax: (11) 4811-2980

Tel: (11) 5274-3031 Tel: 0800-777-0186

Paraguay 1126 (C1057AAR) CABA
www.biosud.com.ar / biosud@biosud.com.ar

PROYECTO DE ROTULO
Anexo lIl.B — Disposicion ANMAT N° 2318/02 (T.O. 2004)
IMPORTADOR: BIOSUD S.A.
Paraguay 1126 — C1057AAR - Ciudad Autdbnoma de Buenos Aires
ASAHI INTECC CO., LTD. SETO Factory

FABRICANTE:
3-100 Akatsuki-cho, Seto, Aichi 489-0071, JAPON

ASAHI INTECC (THAILAND) THAI Factory 158/1 Moo 5, Bangkadi Industrial Park
Tiwanon Road, Tambol Bangkadi, Amphur Muang, Pathumthani 12000, Tailandia

Catéter Guia Neurovascular

ASAHI FUBUKI

(Modelos Segun corresponda)
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DIRECTOR TECNICO: Maria Cristina Exner (Bioingeniera) - MN 5745

AUTORIZADO POR ANMAT PM-310-192
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Tel: 0800-777-0186 Fax: (11) 4811-2980

Paraguay 1126 (C1057AAR) CABA Tel: (11) 5274-3031
www.biosud.com.ar / biosud@biosud.com.ar

PROYECTO DE ROTULO
Anexo lIl.B — Disposicion ANMAT N° 2318/02 (T.O. 2004)

IMPORTADOR: BIOSUD S.A.
Paraguay 1126 — C1057AAR - Ciudad Autonoma de Buenos Aires

FABRICANTE: ASAHIINTECC CO,, LTD. SETO Factory
3-100 Akatsuki-cho, Seto, Aichi 489-0071, JAPON

ASAHI INTECC (THAILAND) THAI Factory 158/1 Moo 5, Bangkadi Industrial Park
Tiwanon Road, Tambol Bangkadi, Amphur Muang, Pathumthani 12000, Tailandia

Kit Dilatador para Catéter Guia Neurovascular

ASAHI FUBUKI

(Modelos Segun corresponda)

F

STRAIGHT
=
HEF '
\E:::A{r “\\m;:; \«@.‘:’ ‘ \-i. ¥

QOO AN+ 2 [=E

DIRECTOR TECNICO: Maria Cristina Exner (Bioingeniera) - MN 5745
AUTORIZADO POR ANMAT PM-310-192

USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
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BioSud

Paraguay 1126 (C1057AAR) CABA Tel: (11) 5274-3031
www.biosud.com.ar / biosud@biosud.com.ar

Fax: (11) 4811-2980

Tel: 0800-777-0186

PROYECTO DE ROTULO
Anexo llI.B — Disposicion ANMAT N° 2318/02 (T.O. 2004)

IMPORTADOR: BIOSUD S.A.
Paraguay 1126 — C1057AAR - Ciudad Auténoma de Buenos Aires

FABRICANTE: ASAHIINTECC CO., LTD. SETO Factory
3-100 Akatsuki-cho, Seto, Aichi 489-0071, JAPON

ASAHI INTECC (THAILAND) THAI Factory 158/1 Moo 5, Bangkadi Industrial Park
Tiwanon Road, Tambol Bangkadi, Amphur Muang, Pathumthani 12000, Tailandia

Sistema de soporte distal

ASAHI FUBUKI 043

(Modelos Segtin corresponda)
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DIRECTOR TECNICO: Maria Cristina Exner (Bioingeniera) - MN 5745

AUTORIZADO POR ANMAT PM-310-192

USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
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|F-2024-408

Péagina3 de 11



\N BioSud

BioSud S.A

Paraguay 1126 (C1057AAR) CABA Tel: (11) 5274-3031 Tel: 0800-777-0186 Fax: (11) 4811-2980

www.biosud.com.ar / biosud@biosud.com.ar

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Anexo lIl.B — Disposicion ANMAT N° 2318/02 (T.0O. 2004)

IMPORTADOR: BIOSUD S.A.
Paraguay 1126 — C1057AAR - Ciudad Autdonoma de Buenos Aires

FABRICANTE: ASAHIINTECC CO., LTD. SETO Factory
3-100 Akatsuki-cho, Seto, Aichi 489-0071, JAPON

ASAHI INTECC (THAILAND) THAI Factory 158/1 Moo 5, Bangkadi Industrial Park
Tiwanon Road, Tambol Bangkadi, Amphur Muang, Pathumthani 12000, Tailandia

Catéter Guia Neurovascular
Kit Dilatador para Catéter Guia Neurovascular
Sistema de soporte distal

DIRECTOR TECNICO: Maria Cristina Exner (Bioingeniera) - MN 5745
AUTORIZADO POR ANMAT PM-310-192

USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

-DVPCYAR#ANMAT

2 Cristina Exnet
Directora Técnica
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BinSud S.A

Paraguay 1126 (C1057AAR) CABA Tel: (11) 5274-3031 Tel: 0800-777-0186 Fax: (11) 4811-2980
www.biosud.com.ar / biosud@biosud.com.ar

DESCRIPCION:

La superficie exterior de este catéter guia esta recubierta por un revestimiento hidrdfilo, lo que
proporciona una gran lubricidad cuando la superficie estd himeda. El lumen interior de la varilla (sin
contar la parte del conector) esta revestido por una capa de fluoropolimero para facilitar la
manipulacion del alambre guia y otros dispositivos. Toda la varilla es radiopaca.

Este catéter guia puede soportar una fuerza de traccién de 3,43 N (350 gf) en direccion al extremo
distal.

INDICACIONES:

Este producto se ha concebido para guiar un catéter terapéutico o un dispositivo similar usado en
terapia neurovascular hasta una lesién o un area donde se vaya a realizar una intervencién
intravascular por via percutanea en el sistema neurovascular.

Este producto se ha concebido para usarse Gnicamente en el sistema neurovascular.

CONTRAINDICACIONES:
Ninguna.

EFECTOS ADVERSOS Y FALLAS DE FUNCIONAMIENTO
Al utilizar este catéter guia, pueden presentarse los siguientes fallos de funcionamiento y efectos
adversos. Un efecto adverso grave podria comportar complicaciones importantes o la muerte. No
obstante, los fallos de funcionamiento y efectos adversos no se limitan a estos.
OFallos de funcionamiento
o Dafios
* Retorcedura » Encorvadura
» Separacion « Deterioro del revestimiento hidrofilo
o Dificultad de extraccién
o Dificultad de insercién
o Obstruccion

[1Efectos adversos
o Muerte
o Infeccién
o Diseccion del vaso
o Dafios en un vaso, incluida la perforacion
o Complicaciones de sangrado
o Embolia distal
o Trombo
o Infarto
o Residuos
o Isquemia
o Arritmia
o Vasoespasmos
o Disminucién de la presién arterial
o Reacciones alérgicas

CAIVANO |F-2024-
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BinSud SA

Paraguay 1126 (C1057AAR) CABA Tel: (11) 5274-3031 Tel: 0800-777-0186 Fax: (11) 4811-2980
www.biosud.com.ar / biosud@biosud.com.ar

ADVERTENCIAS

» Este catéter guia y su envase se han esterilizado previamente con gas de oxido de etileno (gas
OE). Por ello, no abra el envase hasta inmediatamente antes de proceder a su uso y utilice la técnica
aséptica en la manipulacién de este catéter guia. No reesterilice este catéter guia. Si lo vuelve a
esterilizar, las prestaciones o la calidad de este catéter guia pueden verse afectadas y habra riesgo
de complicaciones, incluyendo infecciones.

» Este catéter guia se ha disefiado para un solo uso. No lo reutilice. Si lo vuelve a utilizar, podria
dafarlo o causar lesiones en los vasos sanguineos.

» Antes de usarlo, compruebe que este catéter guia y el envase no hayan resultado dafiados durante
el transporte. No lo utilice si este catéter guia o el envase parece estar dafados.

» No utilice este catéter guia después de la fecha de caducidad indicada en la etiqueta. Deseche
cualquier catéter guia que haya superado la fecha de caducidad.

» Este catéter guia podra ser utilizado unicamente por un médico plenamente formado en las terapias
neurorradiolégicas.

» Este catéter guia se debe utilizar en lugares donde se pueda realizar de modo inmediato una
operacion quirurgica de emergencia.

* No modifique este catéter guia por ninguna razén. No practique nunca orificios laterales nuevos ni
adicionales en la varilla de este catéter guia (si utiliza un catéter guia modificado, podria dafiarlo o
causar lesiones en los vasos sanguineos; si se practica un orificio lateral con una herramienta de las
disponibles en un hospital, se podria provocar la formacién de un coagulo de sangre en la varilla de
este catéter guia y deteriorar el rendimiento del catéter guia o dafar la varilla).

 No utilice por separado este catéter guia o el dilatador suministrado cuando los inserte en un vaso
sanguineo. Si lo hace, podria dafiar este catéter guia y causar lesiones en la pared del vaso
sanguineo con la punta del dilatador suministrado o de este catéter guia (tamafio o rigidez).

* Maneje este catéter guia con cuidado y, si siente algun tipo de resistencia, detenga la manipulacion
e identifique la causa de dicha resistencia mediante fluoroscopia de rayos X. Tenga en cuenta que si
utiliza este catéter guia en combinacién con otros dispositivos, especialmente cuando el espacio libre
entre el lumen de este catéter guia y el dispositivo que esta utilizando es pequefio, dicho dispositivo
podria quedarse atascado en este catéter guia (o también, este catéter guia podria dafiarse y causar
lesiones en el vaso sanguineo).

* No inserte el alambre guia a la fuerza ni lo haga avanzar rapidamente si este catéter guia esta
doblado o torcido (el alambre guia podria perforar o causar dafios en este catéter guia, o lesionar el
vaso sanguineo).

+ Si va a aplicar torsion a este catéter guia cuando esta introducido en la tortuosa trayectoria del vaso
sanguineo, proceda con un cuidado especial, ya que su manipulacién puede causar la retorcedura de
este catéter guia o un efecto similar, asi como lesiones en el vaso sanguineo o dafios a este catéter
guia.

* Durante las intervenciones, utilice terapias anticoagulantes apropiadas teniendo en cuenta el estado
del paciente.

« Consulte siempre los prospectos y las Instrucciones de uso incluidos con los dispositivos médicos o
con los medicamentos que se vayan a utilizar junto con este catéter guia.

* No utilice Ethiodol, Lipiodol ni cualquier otro agente ni disolvente organico que contenga estos
medicamentos (estos agentes pueden erosionar la resina del conector y provocar darios).

* No utilice este catéter guia en pacientes con trastornos de coagulacién de la sangre o con cambios
graves en la capacidad de coagulacion debido a diversas causas. Si lo hace, podria empeorar los
sintomas.

* No utilice este catéter guia en pacientes que no pueden adaptarse a operaciones quirtrgicas.

* No utilice este catéter guia en pacientes que hayan padecido reacciones diferentes y graves frente
a los agentes u otras sustancias necesarias en la intervencion. Si lo hace, podrian producirse efectos
secundarios como sintomas alérgicos o enfermedades de choque.

* No utilice este catéter guia en pacientes que estén o puedan estar embarazadas (el feto podria
verse afectado por los rayos X durante la fluoroscopia).

* No utilice este catéter guia en pacientes que hayan padecido enfermedades vasculares periféricas
avanzadas que impidan la insercion de un introductor percutaneo del tamario adecuado.
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BioSud S.A

Paraguay 1126 (C1057AAR) CABA Tel: (11) 5274-3031 Tel: 0800-777-0186 Fax: (11) 4811-2980
www.biosud.com.ar / biosud@biosud.com.ar

PRECAUCIONES

« Antes de su uso, confirme que todos los dispositivos, incluido este catéter guia, funcionan
correctamente.

« Compruebe que las especificaciones de este catéter guia son adecuadas para la finalidad del uso y
las intervenciones.

* En caso de insertar este catéter guia sobre un alambre guia angiografico con revestimiento de
polimero hidréfilo, haga avanzar este catéter guia con suavidad, prestando especial atencion para no
erosionar el revestimiento hidréfilo del alambre guia con la punta del dilatador suministrado (solo
para Catéter Guia Neurovascular y Kit de Dilatacion para Catéter Guia Neurovascular).

« Antes de su uso, aseglrese de que este cateter guia sea del tamarfio y la forma adecuados, y
compatible con otros dispositivos médicos con los que se vaya a utilizar. Puesto que el dilatador
suministrado es exclusivo para este catéter guia, no se debe utilizar con otros catéteres guia de
Asahi Intecc de diferente calibre ni con catéteres guia de otros fabricantes.

* Puesto que el diametro maximo del alambre guia es el que se indica a continuacion, utilice este
catéter guia en combinacion con un alambre guia que tenga un diametro igual o menor que el
diametro maximo. (solo para Catéter Guia Neurovascular y Kit de Dilatacion para Catéter Guia
Neurovascular).

Driimetro maimo del alambre guia
Cuando se utiliza el Cuando no e utiliza el
0,8% pom (0,035 0,97 mm {0,038}

* El diametro maximo del alambre guia compatible es 0,97 mm (0,038 in). Utilice exclusivamente
alambres guia con diametro 0,97 mm (0,038 in) o inferior (solo para Sistema de soporte distal).

« Dado que la punta del catéter guia no es ahusada, puede provocar la oclusion de vasos pequefios.
Tenga cuidado para evitar el bloqueo total del flujo sanguineo.

« Si el dilatador suministrado se deja insertado en este catéter guia, podria afectar negativamente a la
propiedad de memoria de forma de la punta de este catéter guia. Por lo tanto, no inserte el dilatador
suministrado en este catéter guia hasta inmediatamente antes de introducir este catéter guia en el
paciente. (solo para Catéter Guia Neurovascular y Kit de Dilatacion para Catéter Guia
Neurovascular).

« En caso de que el espacio libre entre el dispositivo que se va a insertar y el lumen de este catéter
guia sea pequefio, abra completamente la valvula hemostatica e inserte el dispositivo despacio con
el fin de no provocar embolias gaseosas.

« Cuando vaya a sacar este catéter guia del envase, mantenga el catéter guia junto con el papel
grueso protector y extraigalo junto con dicho papel protector para evitar que se dafe el catéter guia o
su punta.

+ Al retirar este catéter guia del vaso sanguineo, se recomienda, en primer lugar, insertar el alambre
guia angiografico en el catéter y, posteriormente, reinsertar totalmente el dilatador en el catéter y
fijarlo a este antes de la extraccion. Si este catéter guia es del tipo sin dilatador suministrado,
asegurese de insertar el alambre guia angiografico en el lumen del catéter guia antes de retirar el
catéter guia. La manipulacién de este catéter guia por separado podria dafar el vaso sanguineo o el
cateter guia.

* Antes de inyectar el medio de contraste o los medicamentos, verifique que este catéter guia no esté
retorcido, aplastado ni doblado y compruebe nuevamente que no esté ocluido. La inyeccion del
medio de contraste en un catéter guia ocluido podria dafiar mas el catéter guia.

« Este catéter guia esta recubierto con un revestimiento hidréfilo y presenta un alto nivel de
lubricidad. Por consiguiente, confirme siempre la ubicaciéon de la punta mediante fluoroscopia de
rayos X y manipule este catéter guia con cuidado.

* Proceda lentamente al insertar el dilatador suministrado en este catéter guia (si se hace avanzar
rapido, podria aplicarse una carga excesiva sobre la punta de este cateter causar dafios).
(solo para Catéter Guia Neurovasg,)q@syﬂi de/Dilataciéon para Catéter Gui ' ascular).
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» No limpie la superficie de este catéter guia con una gasa, algodon absorbente, etc. empapado con
alcohol, solucion de gluconato de clorhexidina o un producto similar (podria dafiar este catéter guia o
reducir la lubricidad de la superficie).

+ Cuando dé forma a este catéter, asegurese de utilizar el estilete suministrado y aplique vapor con
mucho cuidado para no quemarse. (solo para Sistema de soporte distal).

« Cuando dé forma a este catéter, no lo apriete, ni lo doble en un diametro muy pequefio, ni lo
pellizque con los dedos o algo similar. Si lo hace, podria erosionar el polimero hidréfilo o aplastar la
varilla del catéter. Retire el estilete con cuidado mientras sujeta el extremo distal de este cateter con
los dedos. (solo para Sistema de soporte distal).

* No se han establecido medidas de seguridad para la toma de imagenes por resonancia magnética
con este catéter guia. No utilice este dispositivo en un entorno de resonancia magnética.

« No utilice este catéter guia en combinacién con un inyector eléctrico porque no esta disefiado para
ello.

» Tras su uso, tome medidas preventivas para evitar infecciones. Deseche este catéter guia como
residuo médico.

PROCEDIMIENTOS RECOMENDADOS

PARA CATETER GUIA NEUROVASCULAR Y KIT DE DILATACION PARA CATETER GUIA
NEUROVASCULAR

Inserte este catéter guia en el sistema vascular por via percutanea.

e Insercion con introductor percutaneo
* Preparacion del catéter guia
1) Saque del envase este catéter guia junto con el papel protector grueso.
2) Separe este catéter guia del papel protector grueso.
3) A continuacién, compruebe que el catéter guia no esta dafiado.
4) Rocie este catéter guia con una solucién salina esterilizada y heparinizada empleando una
jeringuilla.

* Procedimiento de insercion
1) Prepare al paciente para neurorradiologia con el proceso habitual.
2) Inserte una aguja de puncion con un tubo de plastico exterior en el lugar previsto para la
perforacion y retire la aguja de puncion dejando el tubo de plastico en el vaso sanguineo.
3) Inserte el alambre guia para introductor percutaneo en el tubo de plastico y extraiga el tubo de
plastico.
4) Inserte totalmente el dilatador del introductor percutaneo en dicho introductor y bloquee los
conectores. Después, inserte el introductor y el dilatador en el vaso sanguineo a lo largo del alambre
guia para introductor. Las combinaciones de este catéter guia e introductor son las siguientes:
Catéter guia de 6 Fr === Introductor de 6 Fr
Catéter guia de 7 Fr === Introductor de 7 Fr
Catéter guia de 8 Fr = Introductor de 8 Fr
5) Extraiga el dilatador del introductor y el alambre guia para introductor, dejando el introductor
insertado en el vaso sanguineo.
6) Inserte un alambre guia angiografico en el introductor.
7) Introduzca este catéter guia con suavidad y cuidado a lo largo del alambre guia angiografico que
ha insertado en el introductor. Para introducir este catéter guia con suavidad, afiada con una
jeringuilla unas gotas de solucion salina esterilizada y heparinizada en la superficie de este catéter
guia para mejorar la lubricidad del revestimiento hidrofilo.
8) Extraiga el alambre guia angiografico y limpie el interior de este catéter guia aspwando el aire que
haya con una jeringuilla.
9) Haga avanzar este cateter guia hasta el area de destino y asegurelo.
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* Extraccion/Sustitucion del catéter guia

1) Inserte el alambre guia angiografico hasta que sobresalga unos 5 cm de la punta de este catéter
guia.

2) Extraiga este catéter guia con suavidad y cuidado a lo largo del alambre guia angiografico.

3) Para reemplazar este catéter guia, inserte uno nuevo siguiendo el paso (7) del «Procedimiento de
insercion» del apartado anterior.

e Insercion sin introductor percutaneo
* Preparacion del catéter guia
1) Saque del envase este catéter guia junto con el papel protector grueso.
2) Separe este catéter guia y el dilatador suministrado del papel protector grueso.
3) A continuacion, compruebe que este catéter guia y el dilatador suministrado no estan dafiados.
4) Rocie este cateter guia y el dilatador suministrado con una soluciéon salina esterilizada y
heparinizada empleando una jeringuilla.

* Procedimiento de insercion

1) Prepare al paciente para neurorradiologia con el proceso habitual.

2) Inserte una aguja de puncién con un tubo de plastico exterior en el lugar previsto para la
perforacion y retire la aguja de puncién dejando el tubo de plastico en el vaso sanguineo.

3) Inserte un alambre guia angiografico en el tubo exterior de plastico, haga avanzar el alambre guia
hasta cerca del area de destino y, a continuacion, extraiga el tubo de plastico.

4) Inserte completamente el dilatador suministrado en este catéter guia y fije este catéter guia con el
conector del dilatador.

5) Introduzca con cuidado el catéter guia junto con el dilatador suministrado a lo largo del alambre
guia angiografico. Para introducir este catéter guia con suavidad, aflada con una jeringuilla unas
gotas de solucion salina esterilizada y heparinizada en la superficie de este catéter guia para mejorar
la lubricidad del revestimiento hidréfilo. Si nota algun tipo de resistencia, realice una pequeria incisién
en la piel con un bisturi.

6) Cuando este catéter guia esté a punto de llegar al area de destino, separelo del dilatador
suministrado y, a continuacion, extraiga el dilatador.

7) Extraiga el alambre guia angiografico y limpie el interior de este catéter guia aspirando el aire que
haya con una jeringuilla.

8) Haga avanzar este cateter guia hasta el area de destino y asegurelo.

* Extraccion/Sustitucion del catéter guia

1) Inserte el alambre guia angiografico hasta que sobresalga unos 5 cm de la punta de este catéter
guia.

2) Cuando se haya retirado la punta de este catéter guia a lo largo del alambre guia angiografico
proximo al area de destino, inserte completamente el dilatador suministrado a lo largo del alambre
guia angiografico y fije el conector del dilatador suministrado con este catéter guia.

3) Manteniendo este catéter guia conectado al dilatador suministrado, retire este catéter guia a lo
largo del alambre guia angiografico.

4) Para reemplazar este catéter guia, inserte uno nuevo siguiendo el paso (4) del «Procedimiento de
insercion» del apartado anterior.

PARA SISTEMA DE SOPORTE DISTAL ASAHI FABUKI 043
* Preparacion del catéter

1) Saque del envase este catéter junto con el recipiente.

2) Con una jeringuilla, inyecte solucion salina esterilizada y heparinizada en el recipiente desde un
conector de flujo unido al tubo del recipiente, hasta que se desborde.

3) Separe este catéter del clip protector y tire del catéter para sacarlo.

4) Una vez separado este catéter del recipiente, compruebe que la superficie del catéter tiene
lubricidad. Si se nota resistencia al extraer este catéter del recipiente, inyecte otra vez solucion salina
esterilizada y heparinizada en el recipiente pgr aportar lubricidad a la superfici
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5) Rocie el catéter ya separado del recipiente con solucién heparinizada y esterilizada usando una
jeringuilla y llene el lumen del catéter con dicha solucion.

* Procedimiento de insercion
1) Inserte el alambre guia en el lumen de este catéter y haga avanzar el alambre guia con cuidado

hasta que la punta sobresalga de la punta del catéter.

2) Inserte un introductor desprendible suministrado con este catéter en el adaptador hemostatico del
interior del otro catéter guia ya introducido en el vaso sanguineo.

3) Inserte el catéter en el cual se ha introducido el alambre guia en el adaptador hemostatico del
interior del otro catéter guia y hagalo avanzar junto con el alambre guia bajo fluoroseopia de rayos X.
4) Desprenda con cuidado los lados del introductor separandolos del adaptador hemostético del
catéter guia y extraiga el introductor con cuidado para no dafiar este catéter.

5) Manteniendo el alambre guia por delante de este catéter, haga avanzar el catéter hasta el area de
destino o hasta una zona apropiada bajo fluoroscopia de rayos X.

* Extraccion del catéter guia
1)Al retirar este catéter una vez terminado el procedimiento neurorradiolégico, extraiga primero el aire

de su interior utilizando una jeringuilla.
2) Con el alambre guia insertado en este catéter, extraiga el catéter a lo largo del alambre guia.

ALMACENAJE Y CONSERVACION:
No mantenga el producto doblado o con mucha carga encima. Este producto debe mantenerse
alejado del agua. Proceda a su almacenamiento en un lugar fresco, oscuro y seco.

VIDA UTIL
La fecha de caducidad aparece en la etiqueta del envase del producto.
SIMBOLOS:
Se utilizan los siguientes simbolos:
Simbolos Nombre de simbolo
LOT N° de lote
REF Numero de catalogo

No reesterilizar

No reusar

Fabricante

Usar antes de

Fecha de fabricacién

EOE®®
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Consulte las IFU

Precaucion

Unidad

No use si el embalaje esta dafiado

Mantener seco

Mantener alejado de la luz solar

Esterilizado por EO

Diametro exterior del catéter guia

Diametro interior del catéter guia

Presién maxima de inyeccion

Diametro exterior maximo del alambre guia

Catéter Guia

Dilatador

Longitud efectiva del catéter guia

Contenido
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2024-45120156-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 2 de Mayo de 2024

Referencia: 1-0047-3110-007074-23-0

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-007074-23-0

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por BIOSUD S.A. ; se autorizalainscripcion en el Registro Nacional de Productoresy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 310-192
Nombre descriptivo: Catéter Guia Neurovascular

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
17-846 Catéteres, Intravasculares, para Guiado

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ASAHI

Model os;
Catéter Guia Neurovascular ASAHI FUBUKI:



WAIN-FBK-6A80 ASAHI FUBUKI 6Fr, catéter guia neurovascul ar/80cm/en angulo
WAIN-FBK-6S80 ASAHI FUBUKI 6Fr, catéter guia neurovascular/80cm/recto

WAIN-FBK-6A ASAHI FUBUKI 6Fr, catéter guia neurovascular/90cm/en angulo

WAIN-FBK-6S ASAHI FUBUKI 6Fr, catéter guia neurovascular/90cm/recto

WAIN-FBK-6AL ASAHI FUBUKI 6Fr, catéter guia neurovascular/100cm/en angulo
WAIN-FBK-6SL ASAHI FUBUKI 6Fr, catéter guia neurovascul ar/100cm/recto
WAIN-FBK-6A110 ASAHI FUBUKI 6Fr, catéter guia neurovascular/110cm/en angulo
WAIN-FBK-6S110 ASAHI FUBUKI 6Fr, catéter guia neurovascular/110cm/recto
WAIN-FBK-7A80 ASAHI FUBUKI 7Fr, catéter guia neurovascul ar/80cm/en angulo
WAIN-FBK-7S80 ASAHI FUBUKI 7Fr, catéter guia neurovascular/80cm/recto

WAIN-FBK-7A ASAHI FUBUKI 7Fr, catéter guia neurovascular/90cm/en angulo

WAIN-FBK-7S ASAHI FUBUKI 7Fr, catéter guia neurovascular/90cm/recto

WAIN-FBK-7AL ASAHI FUBUKI 7Fr, catéter guia neurovascular/100cm/en angulo
WAIN-FBK-7SL ASAHI FUBUKI 7Fr, catéter guia neurovascul ar/100cm/recto
WAIN-FBK-7A110 ASAHI FUBUKI 7Fr, catéter guia neurovascular/110cm/en angulo
WAIN-FBK-75110 ASAHI FUBUKI 7Fr, catéter guia neurovascular/110cm/recto
WAIN-FBK-8S80 ASAHI FUBUKI 8Fr, catéter guia neurovascul ar/80cm/recto

WAIN-FBK-8S ASAHI FUBUKI 8Fr, catéter guia neurovascular/90cm/recto

WAIN-FBK-8SL ASAHI FUBUKI 8Fr, catéter guia neurovascular/100cm/recto
WAIN-FBK-8S110 ASAHI FUBUKI 8Fr, catéter guia neurovascular/110cm/recto
WAIN-FBK-6A80H ASAHI FUBUKI 6Fr puntarigida, catéter guia neurovascular/80cm/en angulo
WAIN-FBK-6AH ASAHI FUBUKI 6Fr puntarigida, catéter guia neurovascul ar/90cm/en angulo
WAIN-FBK-6ALH ASAHI FUBUKI 6Fr puntarigida, catéter guia neurovascular/100cm/en angulo
WAIN-FBK-6A110H ASAHI FUBUKI 6Fr puntarigida, catéter guia neurovascular/110cm/en angulo
WAIN-FBK-7A80H ASAHI FUBUKI 7Fr puntarigida, catéter guia neurovascular/80cm/en angulo
WAIN-FBK-7AH ASAHI FUBUKI 7Fr puntarigida, catéter guia neurovascul ar/90cm/en angulo
WAIN-FBK-7ALH ASAHI FUBUKI 7Fr puntarigida, catéter guia neurovascular/100cm/en angulo
WAIN-FBK-7A110H ASAHI FUBUKI 7Fr puntarigida, catéter guia neurovascular/110cm/en angulo

Kit dilatador para catéter Guia neurovascular ASAHI FUBUKI:

WAIN-FBK-4AD80 ASAHI FUBUKI 4Fr, kit dilatador para catéter guia neurovascular/80cm/en angulo
WAIN-FBK-4SD80 ASAHI FUBUKI 4Fr, kit dilatador para catéter guia neurovascul ar/80cm/recto
WAIN-FBK-4AD ASAHI FUBUKI 4Fr, kit dilatador para catéter guia neurovascular/90cm/en angulo
WAIN-FBK-4SD ASAHI FUBUKI 4Fr, kit dilatador para catéter guia neurovascul ar/90cm/recto
WAIN-FBK-4ADL ASAHI FUBUKI 4Fr, kit dilatador para catéter guia neurovascular/100cm/en angulo
WAIN-FBK-4SDL ASAHI FUBUKI 4Fr, kit dilatador para catéter guia neurovascular/100cm/recto
WAIN-FBK-4AD110 ASAHI FUBUKI 4Fr, kit dilatador para catéter guia neurovascular/110cm/en angulo
WAIN-FBK-4SD110 ASAHI FUBUKI 4Fr, kit dilatador para catéter guia neurovascular/110cm/recto
WAIN-FBK-5AD80 ASAHI FUBUKI 5Fr, kit dilatador para catéter guia neurovascul ar/80cm/en angulo
WAIN-FBK-5SD80 ASAHI FUBUKI 5Fr, kit dilatador para catéter guia neurovascul ar/80cm/recto
WAIN-FBK-5AD ASAHI FUBUKI 5Fr, kit dilatador para catéter guia neurovascular/90cm/en angulo
WAIN-FBK-5SD ASAHI FUBUKI 5Fr, kit dilatador para catéter guia neurovascul ar/90cm/recto
WAIN-FBK-5ADL ASAHI FUBUKI 5Fr, kit dilatador para catéter guia neurovascular/100cm/en angulo
WAIN-FBK-5SDL ASAHI FUBUKI 5Fr, kit dilatador para catéter guia neurovascular/100cm/recto
WAIN-FBK-5AD110 ASAHI FUBUKI 5Fr, kit dilatador para catéter guia neurovascular/110cm/en angulo
WAIN-FBK-5SD110 ASAHI FUBUKI 5Fr, kit dilatador para catéter guia neurovascular/110cm/recto



WAIN-FBK-6SD80 ASAHI FUBUKI 6Fr, kit dilatador para catéter guia neurovascul ar/80cm/recto
WAIN-FBK-6SD ASAHI FUBUKI 6Fr, kit dilatador para catéter guia neurovascul ar/90cm/recto
WAIN-FBK-6SDL ASAHI FUBUKI 6Fr, kit dilatador para catéter guia neurovascular/100cm/recto
WAIN-FBK-6SD110 ASAHI FUBUKI 6Fr, kit dilatador para catéter guia neurovascular/110cm/recto
WAIN-FBK-AD80H ASAHI FUBUKI 4Fr puntarigida, kit dilatador para catéter guia neurovascular/80cm/en
angulo

WAIN-FBK-4ADH ASAHI FUBUKI 4Fr puntarigida, kit dilatador para catéter guia neurovascular/90cm/en
angulo

WAIN-FBK-4ADLH ASAHI FUBUKI 4Fr puntarigida, kit dilatador para catéter guia neurovascular/100cm/en
angulo

WAIN-FBK-4AD110H ASAHI FUBUKI 4Fr puntarigida, kit dilatador para catéter guia
neurovascular/110cm/en angulo

WAIN-FBK-5AD80H ASAHI FUBUKI 5Fr puntarigida, kit dilatador para catéter guia neurovascular/80cm/en
angulo

WAIN-FBK-5ADH ASAHI FUBUKI 5Fr puntarigida, kit dilatador para catéter guia neurovascular/90cm/en
angulo

WAIN-FBK-5ADLH ASAHI FUBUKI 5Fr puntarigida, kit dilatador para catéter guia neurovascular/100cm/en
angulo

WAIN-FBK-5AD110H ASAHI FUBUKI 5Fr puntarigida, kit dilatador para catéter guia
neurovascular/110cm/en angulo

Sistema de soporte distal ASAHI FUBUKI 043:

WAIN-FBK-4-120 ASAHI FUBUKI 043, sistema de soporte distal/120cm/recto
WAIN-FBK-4-125 ASAHI FUBUKI 043, sistema de soporte distal/125cm/recto
WAIN-FBK-4-130 ASAHI FUBUKI 043, sistema de soporte distal/130cm/recto

Clase de Riesgo: 1V

I ndicacién/es autorizadals:

Este producto se ha concebido para guiar un catéter terapéutico o un dispositivo similar usado en terapia
neurovascular hasta unalesion o un &rea donde se vaya arealizar unaintervencion intravascular por via
percutanea en el sistema neurovascular. Este producto se ha concebido para usarse Unicamente en el sistema
neurovascular.

Periodo de vida ttil: 3 afios
Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biol6gico: NA

Forma de presentacion: Caja conteniendo:

- ASAHI FUBUKI 6Fr. 7Fr y 8Fr: un catéter guia

- ASAHI FUBUKI vy kit dilatador: un catéter guiay un dilatador

- ASAHI FUBUKI 043: un catéter guia, un estilete y un peel-away

Método de esterilizacion: Oxido de etileno

Nombre del fabricante:



(1) ASAHI INTECC CO., LTD, SETO Factory

(2) ASAHI INTECC (THAILAND) THAI Factory

Lugar de elaboracion:
(1) 3-100 Akatsuki-cho, Seto, Aichi 489-0071, JAPON

(2) 158/1 MOO 5 BANGKADI INDUSTRIAL PARK, TIWANON ROAD, TAMBOL BANGKADI AMPHUR
MUANG, PATHUMTHANI 12000, TAILANDIA

Se extiende €l presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 310-192 , con unavigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

N° 1-0047-3110-007074-23-0
N° Identificatorio Tramite: 53891

AM

Digitally signed by PEARSON Enriqueta Maria
Date: 2024.05.02 16:32:15 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Enriqueta Maria Pearson
Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2024.05.02 16:32:17 -03:00
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