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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Afio de la Grandeza Argentina

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2026-70187597-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 20 de Julio de 2026

Referencia: 1-0047-3110-008262-25-1

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-008262-25-1

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por AMERICAN FIURE SA ; se autorizalainscripcion en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con |os siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 921-261
Nombre descriptivo: cateter con balon suprapubico de silicona

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
10-751 Catéteres, Suprapubicos

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

Modelos:
295312 Catéter con balén suprapubico de silicona



295314 Catéter con balén suprapubico de silicona
295316 Catéter con baln suprapubico de silicona
295318 Catéter con balon suprapubico de silicona
295320 Catéter con balon suprapubico de silicona
295322 Catéter con balén suprapubico de silicona
295324 Catéter con bal6n suprapubico de silicona
295512 Catéter con balon suprapubico de silicona
295514 Catéter con balon suprapubico de silicona
295516 Catéter con bal6n suprapubico de silicona
295518 Catéter con bal6n suprapubico de silicona
295520 Catéter con balon suprapubico de silicona
295522 Catéter con balon suprapubico de silicona
295524 Catéter con balén suprapubico de silicona
295610 Catéter con balén suprapubico de silicona
295612 Catéter con balon suprapubico de silicona
295614 Catéter con balon suprapubico de silicona
295616 Catéter con bal6n suprapubico de silicona
295618 Catéter con baldn suprapubico de silicona
295620 Catéter con balon suprapubico de silicona
295622 Catéter con balon suprapubico de silicona
295624 Catéter con balén suprapubico de silicona
296014 Catéter con bal6n suprapubico de silicona
296018 Catéter con balon suprapubico de silicona
296512 Catéter con balon suprapubico de silicona
296514 Catéter con bal6n suprapubico de silicona
296516 Catéter con balén suprapubico de silicona
296518 Catéter con balon suprapubico de silicona
296520 Catéter con balon suprapubico de silicona
296522 Catéter con balén suprapubico de silicona
296524 Catéter con bal6n suprapubico de silicona
296610 Catéter con balon suprapubico de silicona
296612 Catéter con balon suprapubico de silicona
296614 Catéter con balén suprapubico de silicona
296616 Catéter con balén suprapubico de silicona
296618 Catéter con balon suprapubico de silicona
296620 Catéter con balon suprapubico de silicona
296622 Catéter con balén suprapubico de silicona
296624 Catéter con bal6n suprapubico de silicona
304512 Catéter con balon de silicona suprapubico
304514 Catéter con baldn de silicona suprapubico
304516 Catéter con baldn de silicona suprapubico
304518 Catéter con balon de silicona suprapubico
304520 Catéter con balon de silicona suprapubico

Cadigos de set:
304112 Equipo de puncion suprapubica con Catéter con balén Pigtail de silicona



304114 Equipo de puncion suprapubica con Catéter con balén Pigtail de silicona
304116 Equipo de puncion suprapubica con Catéter con balén Pigtail de silicona

Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizadals:
L os catéteres suprapubicos con bal6n son dispositivos médicos para el drengje vesical suprapubico.

Periodo de vida til: 5 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biologico: na

Forma de presentacion: por unidad y por 10

Método de esterilizacion: ETO

Nombre del fabricante:
UROMED KURT DREWS KG

Lugar de elaboracion:
Meessen 7/11, 221 1 3 Oststeinbek, Alemania

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 921-261 , con unavigencia cinco (5)
afos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

1-0047-3110-008262-25-1
N° Identificatorio Tramite: 72936
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LUISEDUARDO FONTANA
Administrador Nacional
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