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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

N° 1-0047-3110-008444-25-9

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por MTG GROUP
S.R.L. ; se autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1991-244
Nombre descriptivo: Catéter de ultrasonido intravascular

Cadigo de identificacién y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
15-209 — catéteres, de otro tipo

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

Modelos:
85900P - Catéter IVUS digital Eagle Eye Platinum RX
85900PST - Catéter IVUSdigital Eagle Eye Platinum ST RX

Clase de Riesgo: 1V

I'ndicacion/es autorizadals:

Los catéteres Eagle Eye Platinum RX y Eagle Eye Platinum ST RX estan disefiados para su uso en la evaluacién de las caracteristicas morfol gicas de los
vasos sanguineos de la vascul atura coronariay periférica, ya que ofrecen unaimagen transversal de este tipo de vasos. Actualmente, no estaindicado el uso
de este dispositivo en vasos cerebrales.

L os catéteres de imagen por ultrasonidos Eagle Eye Platinum RX y Eagle Eye Platinum ST RX estén disefiados para ser utilizados como un medio adjunto



de los procedimientos angiogréaficos convencionales con € fin de proporcionar unaimagen de laluz vascular y las estructuras parietales.
Periodo de vida Util: 2 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencion de la materia prima de origen biol 6gico: No corresponde

Forma de presentacién: Por 1 unidad

Método de esterilizacion: Oxido de Etileno

Nombre del fabricante:

1- Philipsde CostaRicaS.R.L.

2- Fabricante Legal: Philips Image Guided Therapy Corporation

Lugar de elaboracion:

1- Coyol Free Zone and Business Park, Building B37, Coyal, Algjuela, CostaRica.
2- 9965 Federal Drive, Colorado Springs, CO 80921, Estados Unidos.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 1991-244 , con una vigencia cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion
autorizante.
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