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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-008010-25-9

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por NXT MEDICAL
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: 2685-3
Nombre descriptivo: Dispositivo Protector Embdlico Descartable.

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): Proender®

Modelos:

TJEP03-320; TJEP04-320; TJEP05-320; TJEP06-320; TJEPO7-320; TJEP08-320; TJEP03-190; TJEP04-190; TJEP05-190; TJEP06-190; TJEPO7-190;
TJEP08-190.

Clase de Riesgo: 1V

I'ndicacion/es autorizadals:

El dispositivo descartable de proteccién embolica esta indicado para usarse como un alambre guia y un sistema de proteccion embolica para contener y

eliminar material embolico (trombos) mientras se realizan procedimientos de angioplastiay colocacién de stent en arterias carétidas.

Periodo de vida Util: 3 (tres) afios.



Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencidn de la materia prima de origen biol6gico: N/A

Forma de presentacién: Envase unitario.

Método de esterilizacion: Oxido de Etileno.

Nombre del fabricante:
Beijing Taijieweiye Technology Co., Ltd.

Lugar de elaboracion:
No.4 Plant, No.21 Panlong West Road, Mafang, Town, Pinggu, Beijing, China.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM 2685-3 , con una vigencia cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion
autorizante.
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