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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA RECONSTRUCCION DE LA NACION ARGENTINA

Disposicion
NUmero: DI-2025-9414-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 23 de Diciembre de 2025

Referencia: 1-0047-3110-003264-25-5

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-003264-25-5 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Evermed S.R.L. solicita se autorice lainscripcion en el Registro Productoresy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién 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° 64/25, 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 elaboracion y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en € Registro se solicita.

Que corresponde autorizar lainscripcion 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 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 Lepu Medical nombre descriptivo Cateter guia Orien y nombre técnico Catéteres,
Intravasculares, para Guiado , de acuerdo con lo solicitado por Evermed S.R.L. , con los Datos |dentificatorios
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 GEDO N° |F-2025-131847172-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 1999-89 ”, 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 el articulo 4°.

Girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica alos fines de confeccionar €l legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1999-89
Nombre descriptivo: Cateter guia Orien

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

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Lepu Medical

Modelos:

: CL5JL20 CL5JL20 SH CL5JL30 CL5JL30 SH CL5JL35 CL5JL35 SH CL5JL40

CL5JL40 SH

CL5JL45 CL5JL45 SH CL5JL50 CL5JL50 SH CL5JL60 CL5JL60 SH CL6JL25 CL6JL25 SH



CL6JL30

CL6JL30 SH CL6JL35 CL6JL35 SH CL6JL40 CL6JL40 SH CL6JL40P CL6JL40P SH CL6JL45
CL6JL45 SH

CL6JL50 CL6JL50 SH CL6JL60 CL6JL60 SH CL7JL30 CL7JIL30 SH CL7JL35 CL7JL35 SH
CL7JL35A

CL7JL35A SH CL7JL35P CL7JL35P SH CL7JL40 CL7JL40 SH CL7JL40A CL7JL40A SH
CL7JL40P

CL7JL40P SH CL7JL45 CL7JL45 SH CL7JL50 CL7JL50 SH CL7JL60 CL7JL60 SH CL5JCL15
CL5JCL15

SH CL5JCL30 CL5JCL30 SH CL5JCL35 CL5JCL35 SH CL5JCL40 CL5JCL40 SH CL5JCL45
CL5JCL45

SH CL5JCLS50 CL5JCL50 SH CL6JCL30 CL6JCL30 SH CL6JCL35 CL6JCL35 SH CL6JCL40
CL6JCLA40

SH CL6JCL45 CL6JCL45 SH CL6JCLS0 CL6JCL50 SH CL7JCL30 CL7JCL30 SH CL7JCL35
CL7JCL35

SH CL7JCL40 CL7JCL40 SH CL7JCL45 CL7JCL45S SH CL7JCL50 CL7JCL50 SH CL5JL30ST
CL5JL30ST

SH CL5JL35ST CL5JL35ST SH CL5JL40ST CL5JL40ST SH CL5JL45ST CL5JL45ST SH
CL5JL50ST

CL5JL50ST SH CLSJL60ST CL5JL60ST SH CL6JL30ST CL6JL30ST SH CL6JL35ST

CL6JL35ST SH

CL6JL40ST CL6JL40ST SH CL6JL45ST CL6JL45ST SH CL6JLS0ST CL6JLS0ST SH

CL6JL60ST

CL6JL60ST SH CL7JL30ST CL7JL30ST SH CL7JL35ST CL7JL35ST SH CL7JL40ST

CL7JL40ST SH

CL7JL45ST CL7JL45ST SH CL7JL50ST CL7JL50ST SH CL7JL60ST CL7JL60ST SH CL5ALO75
CL5ALO075

SH CL5AL10 CL5AL10 SH CL5AL15 CL5AL15 SH CL5AL20 CL5AL20 SH CL5AL25 CL5AL25
SH

CL5AL30 CL5AL30 SH CL5AL40 CL5AL40 SH CL6ALO75 CL6ALO75 SH CL6AL10 CL6AL10 SH
CL6AL15

CL6AL15SH CL6AL175 CL6AL175 SH CL6AL20 CL6AL20 SH CL6AL25 CL6AL25 SH CL6AL30
CL6AL30

SH CL6AL40 CL6AL40 SH CL6AL50 CL6AL50 SH CL7ALO75 CL7ALO75 SH CL7AL10 CL7AL10
SH

CL7AL15CL7AL15SH CL7AL20 CL7AL20 SH CL7AL25 CL7AL25 SH CL7AL30 CL7AL30 SH
CL7AL40

CL7AL40 SH CL5ALO75ST CL5ALO75ST SH CL5AL10ST CL5AL10ST SH CL5AL15ST
CL5AL15ST SH

CL5AL20ST CL5AL20ST SH CL5AL25ST CL5AL25ST SH CL5AL30ST CL5AL30ST SH
CL5AL40ST

CL5AL40ST SH CL6ALO75ST CL6ALO75ST SH CL6AL10ST CL6AL10ST SH CL6AL15ST
CL6AL15ST SH

CL6AL20ST CL6AL20ST SH CL6AL25ST CL6AL25ST SH CL6AL30ST CL6AL30ST SH
CL6AL40ST

CLG6ALA40ST SH CL7ALO75ST CL7ALO75ST SH CL7AL10ST CL7AL10ST SH CL7AL15ST



CL7AL15ST SH
CL7AL20ST CL7AL20ST SH CL7AL25ST CL7AL25ST SH CL7AL30ST CL7AL30ST SH

CL7AL40ST

CL7AL40ST SH CL5FL35 CL5FL35 SH CL5FL40 CL5FL40 SH CL5FL50 CL5FL50 SH CL6FL30
CL6FL30

SH CL6FL35 CL6FL35 SH CL6FL40 CL6FL40 SH CL6FL40A CL6FL40A SH CL6FL40P
CL6FL40P SH

CL6FL45 CL6FL45 SH CL6FL50 CL6FL50 SH CL6FL60 CL6FL60 SH CL7FL35 CL7FL35 SH
CL7FL40

CL7FL40 SH CL7FL40A CL7FL40A SH CL7FL40P CL7FL40P SH CL5XB20 CL5XB20 SH
CL5XB30

CL5XB30 SH CL5XB35 CL5XB35 SH CL5XB375 CL5XB375 SH CL5XB40 CL5XB40 SH
CL5XB45

CL5XB45 SH CL5XB50 CL5XB50 SH L6XB30 CL6XB30 SH CL6XB325 CL6XB325 SH CL6XB35
CL6XB35

SH CL6XB375 CL6XB375 SH CL6XB40 CL6XB40 SH CL6XB45 CL6XB45 SH CL6XBS50
CL6XB50 SH

CL6XBC30 CL6XBC30 SH CL6XBC35 CL6XBC35 SH CL6XBC40 CL6XBC40 SH CL6XBC45
CL6XBCA45

SH CL6XBC50 CL6XBC50 SHO CL6XBLAD30 CL6XBLAD30 SH CL6XBLAD35 CL6XBLAD35
SH

CL6XBLAD40 CL6XBLAD40 SHO CL6XBLADA45 CL6XBLAD45 SH CL7XB30 CL7XB30 SH
CL7XB35

CL7XB35 SH CL7XB375 CL7XB375 SH CL7XB40 CL7XB40 SH CL7XB45 CL7XB45 SH
CL7XB50 CL7XB50

SH CL7XBLAD35 CL7XBLAD35 SH CL7XBLAD40 CL7XBLAD40 SH CL7XBLAD45
CL7XBLAD45 SH

CL5JR30 CL5JR30 SH CL5JR35 CL5JR35 SH CL5JR40 CL5JR40 SH CL5JR45 CL5JR45 SH
CLS5JR50

CL5JR50 SH CL5JR60 CL5JR60 SH CL6JR30 CL6JR30 SH CL6JR35 CLE6JR35 SH CL6JR40
CL6JR40 SH

CL6JR40P CL6JR40P SH CL6JR45 CL6JR45 SH CL6JR50 CL6JR50 SH CL6JR60 CL6JR60 SH
CL7JR30

CL7JR30 SH CL7JR35 CL7JR35 SH CL7JR40 CL7JR40 SH CL 7JR40P CL 7JR40P CL7JR45
CL7JR45 SH

CL7JR50 CL7JR50 SH CL7JR60 CL7JR60 SH CL5JCR35 CL5JCR35 SH CL5JCR40 CL5JCR40
SH

CL5JCR45 CL5JCR45 SH CL5JCR50 CL5JCR50 SH CL6JCR35 CL6JCR35 SH CL6JCR40
CL6JCR40 SH

CL6JCR45 CL6JCR45 SH CL6JCR50 CL6JCR50 SH CL7JCR35 CL7JCR35 SH CL7JCR40
CL7JCR40 SH

CL7JCRA45 CL7JCR45 SH CL7JCR50 CL7JCR50 SH CL5JR30ST CL5JR30ST SH CL5JR35ST
CL5JR35ST SH CL5JR40ST CL5JRA40ST SH CL5JR45ST CL5JR4A5ST SH CL5JR50ST
CL5JR50ST SH

CL5JR60ST CL5JR60ST SHT CL6JR30ST CL6JR30ST SH CL6JR35ST CL6JR35ST SH
CL6JRA0ST



CL6JR40ST SH CL6JRA5ST CL6IRA5ST SH CL6JRS50ST CL6JR50ST SH CLE6JR60ST
CL6JR60ST SH

CL7JR30ST CL7JR30ST SH CL7JR35ST CL7JR35ST SH CL7JR40ST CL7JR40ST SH
CL7JR45ST

CL7JR45ST SH CL7JR50ST CL7JR50ST SH CL7JR60ST CL7JR60ST SH CL5AR10 CL5AR10
SH

CL5AR20 CL5AR20 SH CL5ALR12 CL5ALR12 SH CL6AR10 CL6AR10 SH CL6AR20 CL6AR20
SH

CL6ALR12 CL6ALR12 SH CL7AR10 CL7AR10 SH CL7AR20 CL7AR20 SH CL7ALR12
CL7ALR12 SH

CL5AR10ST CL5AR10ST SH CL6AR20ST CL5AR20ST SH CL6AR10ST CL6AR10ST SH
CL6AR20ST

CL6AR20ST SH CL7AR10ST CL7AR10ST SH CL7AR20ST CL7AR20ST SH CL5RBU35
CL5RBU35 SH

CL5RBU40 CL5RBU40 SH CL6RBU35 CL6RBU35 SH CL6RBU40 CL6RBU40 SH CL6RBU45
CL6RBU45 SH CL7RBU35 CL7RBU35 SH CL7RBU40 CL7RBU40 SH CL5ECR35 CL5ECR35
SH

CL5ECR40 CL5ECR40 SH CL5ECR45 CL5ECR45 SH CL6ECR30 CL6ECR30 SH CL6ECR35
CL6ECR35 SH CL6ECR40 CL6ECR40 SH CL6ECR45 CL6ECR45 SH CL7ECR35 CL7ECR35
SH

CL7ECR40 CL7ECR40 SH CL7ECR45 CL7ECR45 SH CL5SCR35 CL5SCR35 SH CL5SCR40
CL5SCR40 SH CL5SCR50 CL5SCR50 SH CL6SCR35 CL6SCR35 SH CL6SCR40 CL6SCR40
SH

CL6SCR50 CL6SCR50 SH CL7SCR35 CL7SCR35 SH CL7SCR40 CL7SCR40 SH CL7SCR50
CL7SCR50 SH CL6FR30 CL6FR30 SH CL6FR35 CL6FR35 SH CL6FR40 CL6FR40 SH
CL6FR45

CL6FR45 SH CL6FR50 CL6FR50 SH CL6FR60 CL6FR60 SH CL6FCR35 CL6FCR35 SH
CL6FCR40

CL6FCR40 SH CL7FCR35 CL7FCR35 SH CL7FCR40 CL7FCR40 SH CL6FR35ST CL6FR35ST
SH

CL6FRA0ST CL6FR40ST SH CL53D CL53Dright SH CL63Dright CL63Dright SH CL73D
CL73Dright SH

CL5CHAMPO5 CL5CHAMPO5 SH CL5CHAMP10 CL5CHAMP10 SH CL5CHAMP15
CL5CHAMP15 SH

CL5CHAMP20 CL5CHAMP20 SH CL5CHAMP25 CL5SCHAMP25 SH CL5CHAMP30
CL5CHAMP30 SH

CL5CHAMP35 CL5CHAMP35 SH CL5CHAMP40 CL5CHAMP40 SH CL6CHAM P05
CL6CHAMPO5 SH

CL6CHAMP10 CL6CHAMP10 SH CL6CHAMP15 CL6CHAMP15 SH CL6CHAMP20
CL6CHAMP20 SH

CL6CHAMP25 CL6CHAMP25 SH CL6CHAMP30 CL6CHAMP30 SH CL6CHAMP35
CL6CHAMP35 SH

CL6CHAMP40 CL6CHAMP40 SH CL7CHAMPO5 CL7CHAMPO5 SH CL7CHAMP10
CL7CHAMP10 SH

CL7CHAMP15 CL7CHAMP15 SH CL7CHAMP20 CL7CHAMP20 SH CL7TCHAMP25
CL7CHAMP25 SH



CL7CHAMP30 CL7CHAMP30 SH CL7CHAMP35 CL7TCHAMP35 SH CL7TCHAMPA0
CL7CHAMPA40 SH

CL5ELG CL5ELG SH CL6ELG CL6ELG SH CL7ELG CL7ELG SH CL5IMA ALSIMA SH CL6IM
CL6IM SH

CL6IM 85 CL6IM 85 SH CL6IM 90 CL6IM 90 SH CL6IM 110 CL6IM 110 SH CL7IM CL7IM SH
CL6IMC 90

CL6IMC 90 SH CL5LCB CL5LCB SH CL5RCB CL5RCB SH CL5SRCB |11 CL5RCB Il SH CL6LCB
CL6LCB

SH 6F CL6RCB CL6RCB SH CL7LCB CL7LCB SH CL7RCB CL7RCB SH CL5MP1 CL5MP1 SH
CL5SMP2

CL5MP2 SH CLSMPST CL5MPST SH CL6MP1 CL6MP1 SH CL6MP2 CL6MP2 SH CL7TMP1
CL7MP1 SH

CL7MP2 CL7MP2 SH CL5HS1 CL5HS1 SH CL5HS2 CL5HS2 SH CL5HS3 CL5HS3 SH
CL5HSREL

CL5HSREL SH CL6HS1 CL6HS1 SH CL6HS2 CL6HS2 SH CL6HS3 CL6HS3 SH CL6RM SH2
CL6RMSH2

SH CL7HS1 CL7HS1 SH CL7HS2 CL7HS2 SH CL7HS3 CL7HS3 SH CL7HSA CL7HSA SH
CL7RMHS2

CL7RMHS2 SH CL5LARA CL5LARA SH CLSMRADIAL CLSMRADIAL SH CLSMRESS
CL5MRESS SH

CL5RRAD CL5RRAD SH CL5NOTO CLSNOTO SH CL6NOTO CL6NOTO SH CL7NOTO
CL7NOTO SH

CL5MAC30 CLSMAC30 SH L5MAC35 CLSMAC35 SH CL5SMAC375 CLSMAC375 SH CLSMAC40
CL5MAC40 SH CL5SMACA45 CL5MAC45 SH CLSMAC50 CL5MACS50 SH CL6MAC30 CL6MAC30
SH

CL6MAC35 CL6MAC35 SH CL6MAC375 CL6MAC375 SH CL6MAC40 CL6MACA40 SH
CL6MAC45

CL6MACA45 SH CL6MACS50 CL6MACS0 SH CL7TMAC30 CL7MAC30 SH CL7MAC35 CL7TMAC35
SH

CL7TMAC375 CLTMAC375 SH CL7TMAC40 CL7TMAC40 SH CL7TMAC45 CL7TMAC45 SH
CL7MAC50

CL7MACS50 SH CL6RBL40 CL6RBL40 SH CL6RBL45 CL6RBL45 SH CL6RBL50 CL6RBL50 SH
CL6RB

CL6RB SH

Clase de Riesgo: 1V

Indicacion/es autorizadals:

El catéter guia es aplicable para puncién percutaneay se utiliza

para proporcionar un pasg e de intervencion parainstrumentos medicosy paraintroducir equipos
de intervencion/diagndstico en el sistema vascular coronario/periférico dentro del vaso
sanguineo.

Periodo de vida Util: 3 afos

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias



Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol 6gico: N/A

Forma de presentacion: Envasado individualmente en caja por 40 unidades

M étodo de esterilizacion: Oxido de etileno

Nombre del fabricante:
Lepu Medical Technology (Beijing) Co., Ltd.

Lugar de elaboracion:

No. 37, Chaogian Rd. Changping District
102200 Pekin

CHINA

1-0047-3110-003264-25-5

N° Identificatorio Tramite: 67820
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