2025 - ANO DE LA RECONSTRUCCION DE LA
NACION ARGENTINA

Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMA.T.

CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE MODIFICACION
N° rev: 1972-33#0001

El Instituto Nacional de Productos Médicos de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por
Biogamma SRL. , se autoriza la modificacién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), del PM 1972-33 aprobado segun:

Disposicién autorizante N° DI-2023-6579-APN - ANMAT #MS de fecha 17 agosto 2023
Disposiciones modificatorias y revalidas N°: N/C

Del siguiente/s dato/s caracteristico/s:

DATO DATO
IDENTIFICATOR|AUTORIZADO
IOA HASTA LA
MODIFICAR FECHA

AV.
PRESIDENTE
JUSCELINO
KUBITCHECK
DE OLIVEIRA
Lugar de NRO. 1505, Av. Presidente Juscelino Kubitschek de Oliveira ,1505 JD
elaboracion JARDIM Tarraf | — Sao José do Rio Preto . SP CEP: 15091-450 .Brasil
TEARRAF |
SAO

JOSE DO RIO
PRETO, SAN
PABLO, BRASIL

MODIFICACION/RECTIFICACION AUTORIZADA

CANULA ARTERIAL CON ALAMBRE:

Modelos 192387 CANULA ARTERIAL CON ALAMBRE PUNTA
autorizados por |[CURVA 80° 20 FR

Modelos disposicion : DI- [192396 CANULA ARTERIAL CON ALAMBRE PUNTA
2023-6579-APN |CURVA 80° 22 FR

- ANMAT #MS 192509 CANULA ARTERIAL CON ALAMBRE PUNTA
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CURVA 80° 18 FR

196972 CANULA ARTERIAL CON ALAMBRE PUNTA
CURVA 45° 18FR

196990 CANULA ARTERIAL CON ALAMBRE PUNTA
CURVA 45° 22 FR

197018 CANULA ARTERIAL CON ALAMBRE PUNTA
RECTA CON REBORDE 18 FR

197054 CANULA ARTERIAL CON ALAMBRE PUNTA CON
REBORDE 24 FR

232283 CANULA ARTERIAL CON ALAMBRE PUNTA
RECTA ALARGADA 08 FR

232308 CANULA ARTERIAL CON ALAMBRE PUNTA
RECTA ALARGADA 12 FR

232326 CANULA ARTERIAL CON ALAMBRE PUNTA
RECTA ALARGADA 16 FR

611521 CANULA ARTERIAL CON ALAMBRE PUNTA
ALARGADA 18 FR

618362 CANULA ARTERIAL CON ALAMBRE PUNTA
CURVA 45° 26 FR

618381 CANULA ARTERIAL CON ALAMBRE PUNTA
RECTA SIN REBORDE 20 FR

618383 CANULA ARTERIAL CON ALAMBRE PUNTA
RECTA SIN REBORDE 24 FR

618386 CANULA ARTERIAL CON ALAMBRE PUNTA
RECTA CON INTRODUCTOR 16 FR

618388 CANULA ARTERIAL CON ALAMBRE PUNTA
RECTA CON INTRODUCTOR 20 FR

618390 CANULA ARTERIAL CON ALAMBRE PUNTA
RECTA CON INTRODUCTOR 24 FR

192402 CANULA ARTERIAL CON ALAMBRE PUNTA
CURVA 80° 24 FR

196981 CANULA ARTERIAL CON ALAMBRE PUNTA
CURVA 45° 20 FR

197009 CANULA ARTERIAL CON ALAMBRE PUNTA
CURVA 45° 24 FR

197027 CANULA ARTERIAL CON ALAMBRE PUNTA
RECTA CON REBORDE 20 FR

197054 CANULA ARTERIAL CON ALAMBRE PUNTA CON
REBORDE 24 FR

232292 CANULA ARTERIAL CON ALAMBRE PUNTA
RECTA ALARGADA 10 FR

232317 CANULA ARTERIAL CON ALAMBRE PUNTA
RECTA ALARGADA 14 FR

238874 CANULA ARTERIAL CON ALAMBRE PUNTA
RECTA ALARGADA 06 FR

618380 CANULA ARTERIAL CON ALAMBRE PUNTA
RECTA SIN REBORDE 18 FR

618382 CANULA ARTERIAL CON ALAMBRE PUNTA
RECTA SIN REBORDE 22 FR

618385 CANULA ARTERIAL CON ALAMBRE PUNTA
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RECTA CON INTRODUCTOR 14 FR

618387 CANULA ARTERIAL CON ALAMBRE PUNTA
RECTA CON INTRODUCTOR 18 FR

618389 CANULA ARTERIAL CON ALAMBRE PUNTA
RECTA CON INTRODUCTOR 22 FR

CANULA VENOSA SIN ALAMBRE:

301387 CANULA VENOSA SIN ALAMBRE PUNTA 45° 3/8
167561 CANULA VENOSA SIN ALAMBRE PUNTA 90° 12
FR

167570 CANULA VENOSA SIN ALAMBRE PUNTA 90° 13
FR

167589 CANULA VENOSA SIN ALAMBRE PUNTA 90° 14
FR

167598 CANULA VENOSA SIN ALAMBRE PUNTA 90° 15
FR

167604 CANULA VENOSA SIN ALAMBRE PUNTA 90° 17
FR

167613 CANULA VENOSA SIN ALAMBRE PUNTA 90° 20
FR

167622 CANULA VENOSA SIN ALAMBRE PUNTA 90° 22
FR

310453 CANULA VENOSA SIN ALAMBRE PUNTA 90° 30
FR

Canula arterial femoral agile con Revestimiento BRCoating®:
616323 Canula Arterial Femoral Agile Il 18Fr con
Revestimiento BRCoating®

616324 Canula Arterial Femoral Agile Il 20Fr con
Revestimiento BRCoating®

616325 Canula Arterial Femoral Agile Il 22Fr con
Revestimiento BRCoating®

616353 Canula Arterial Femoral Agile | 14Fr con
Revestimiento BRCoating®

616354 Canula Arterial Femoral Agile | 16Fr con
Revestimiento BRCoating®

616355 Canula Arterial Femoral Agile | 18Fr con
Revestimiento BRCoating®

616356 Canula Arterial Femoral Agile | 20Fr con
Revestimiento BRCoating®

616357 Canula Arterial Femoral Agile | 22Fr con
Revestimiento BRCoating®

616358 Canula Arterial Femoral Agile | 24Fr con
Revestimiento BRCoating®

616359 Canula Arterial Femoral Agile Il 14Fr con
Revestimiento Brcoating®

616360 Canula Arterial Femoral Agile Il 16Fr con
Revestimiento BRCoating®

616361 Canula Arterial Femoral Agile Il 18Fr con
Revestimiento BRCoating®

616362 Canula Arterial Femoral Agile Il 20Fr con
Revestimiento BRCoating®
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616363 Canula Arterial Femoral Agile Il 22Fr con
Revestimiento BRCoating®

616364 Canula Arterial Femoral Agile Il 24Fr con
Revestimiento BRCoating®

616365 Canula Arterial Femoral Agile Il 08Fr con
Revestimiento BRCoating®

616366 Canula Arterial Femoral Agile Il 10Fr con
Revestimiento BRCoating®

616367 Canula Arterial Femoral Agile Il 12Fr con
Revestimiento BRCoating®

616368 Canula Arterial Femoral Agile Il 14Fr con
Revestimiento BRCoating®

616369 Canula Arterial Femoral Agile Il 16Fr con
Revestimiento BRCoating®

616370 Canula Arterial Femoral Agile Il 24Fr con
Revestimiento BRCoating®

CANULA ARTERIAL SIN ALAMBRE:

235778 CANULA ARTERIAL SIN ALAMBRE PUNTA RECTA
8 FR

235839 CANULA ARTERIAL SIN ALAMBRE PUNTA RECTA
18 FR

235857 CANULA ARTERIAL SIN ALAMBRE PUNTA RECTA
22 FR

132842 CANULA ARTERIAL SIN ALAMBRE PUNTA CURVA
con reborde 22 FR

CANULA PARA CARDIOPLEJIA ANTEROGRADA:

182643 CANULA PARA CARDIOPLEJIA ANTEROGRADA
Céanula venosa con alambre:

138239 CANULA VENOSA CON ALAMBRE DE UNA ETAPA
PUNTA CURVA-22FR

138248 CANULA VENOSA CON ALAMBRE DE UNA ETAPA
PUNTA CURVA-24FR

139959 CANULA VENOSA CON ALAMBRE de UNA ETAPA
PUNTA RECTA 30 FR

139968 CANULA VENOSA CON ALAMBRE de UNA ETAPA
PUNTA RECTA 32 FR

139977 CANULA VENOSA CON ALAMBRE de UNA ETAPA
PUNTA RECTA 34 FR

139995 CANULA VENOSA CON ALAMBRE DE UNA ETAPA
PUNTA CURVA-12 FR

140003 CANULA VENOSA CON ALAMBRE DE UNA ETAPA
PUNTA CURVA-14 FR

140012 CANULA VENOSA CON ALAMBRE DE UNA ETAPA
PUNTA CURVA-16 FR

140021 CANULA VENOSA CON ALAMBRE DE UNA ETAPA
PUNTA CURVA-18 FR

140030 CANULA VENOSA CON ALAMBRE DE UNA ETAPA
PUNTA CURVA-20 FR

140085 CANULA VENOSA CON ALAMBRE DE UNA ETAPA
PUNTA CURVA-28 FR
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157076 CANULA VENOSA CON ALAMBRE de UNA ETAPA
PUNTA RECTA 28 FR

162274 CANULA VENOSA CON ALAMBRE de UNA ETAPA
PUNTA RECTA 12 FR

162283 CANULA VENOSA CON ALAMBRE de UNA ETAPA
PUNTA RECTA 14 FR

162292 CANULA VENOSA CON ALAMBRE de UNA ETAPA
PUNTA RECTA 16 FR

162308 CANULA VENOSA CON ALAMBRE de UNA ETAPA
PUNTA RECTA 18 FR

162317 CANULA VENOSA CON ALAMBRE de UNA ETAPA
PUNTA RECTA 20 FR

162326 CANULA VENOSA CON ALAMBRE UNA ETAPA
PUNTA RECTA 22 FR

162335 CANULA VENOSA CON ALAMBRE UNA ETAPA
PUNTA RECTA 24 FR

162344 CANULA VENOSA CON ALAMBRE UNA ETAPA
PUNTA RECTA 36 FR

224536 CANULA VENOSA CON ALAMBRE UNA ETAPA
PUNTA 90° 12 FR

224545 CANULA VENOSA CON ALAMBRE UNA ETAPA
PUNTA 90° 14 FR

224554 CANULA VENOSA CON ALAMBRE UNA ETAPA
PUNTA 90° 16 FR

224563 CANULA VENOSA CON ALAMBRE UNA ETAPA
PUNTA 90° 18 FR

224572 CANULA VENOSA CON ALAMBRE UNA ETAPA
PUNTA 90° 20 FR

224581 CANULA VENOSA CON ALAMBRE UNA ETAPA
PUNTA 90° 22 FR

224606 CANULA VENOSA CON ALAMBRE UNA ETAPA
PUNTA 90° 24 FR

224624 CANULA VENOSA CON ALAMBRE UNA ETAPA
PUNTA 90° 28 FR

224633 CANULA VENOSA CON ALAMBRE UNA ETAPA
PUNTA 90° 30 FR

224642 CANULA VENOSA CON ALAMBRE UNA ETAPA
PUNTA 90° 32 FR

224660 CANULA VENOSA CON ALAMBRE UNA ETAPA
PUNTA 90° 34 FR

224679 CANULA VENOSA CON ALAMBRE UNA ETAPA
PUNTA 90° 36 FR

235440 CANULA VENOSA CON ALAMBRE DOBLE ETAPA
34/46 FR

235459 CANULA VENOSA CON ALAMBRE DOBLE ETAPA
32/40 FR

235468 CANULA VENOSA CON ALAMBRE DOBLE ETAPA
36/46 FR

235486 CANULA VENOSA CON ALAMBRE DOBLE ETAPA
OVALADA 34/46 FR
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242565 CANULA VENOSA CON ALAMBRE DOBLE ETAPA
OVALADA 32/40 FR

242617 CANULA VENOSA CON ALAMBRE DOBLE ETAPA
28/36 FR

270821 CANULA VENOSA CON ALAMBRE DOBLE ETAPA
OVALADA 36/51 FR

270830 CANULA VENOSA CON ALAMBRE DOBLE ETAPA
36/51 FR

618393 CANULA VENOSA CON ALAMBRE UNA ETAPA
PUNTA RECTA 26 FR

618391 CANULA VENOSA CON ALAMBRE DE DOBLE
ETAPA 30/38 FR

618392 CANULA VENOSA CON ALAMBRE DE DOBLE
ETAPA 38/46 FR

618396 CANULA VENOSA CON ALAMBRE DE UNA ETAPA
PUNTA CURVA-10 FR

618397 CANULA VENOSA CON ALAMBRE DE UNA ETAPA
PUNTA CURVA-26 FR

618398 CANULA VENOSA CON ALAMBRE DE UNA ETAPA
PUNTA CURVA-30 FR

618399 CANULA VENOSA CON ALAMBRE DE UNA ETAPA
PUNTA CURVA-32 FR

618400 CANULA VENOSA CON ALAMBRE UNA ETAPA
PUNTA 90° 26 FR

618403 CANULA VENOSA CON ALAMBRE DOBLE ETAPA
OVALADA 28/36 FR

618404 CANULA VENOSA CON ALAMBRE DOBLE ETAPA
OVALADA 30/38 FR

618405 CANULA VENOSA CON ALAMBRE DOBLE ETAPA
OVALADA 34/46 FR

618406 CANULA VENOSA CON ALAMBRE DOBLE ETAPA
OVALADA 38/46 FR

618407 CANULA VENOSA CON ALAMBRE TRIPLE ETAPA
28/36 FR

618408 CANULA VENOSA CON ALAMBRE TRIPLE ETAPA
30/38 FR

618409 CANULA VENOSA CON ALAMBRE TRIPLE ETAPA
32/40 FR

618410 CANULA VENOSA CON ALAMBRE TRIPLE ETAPA
34/46 FR

618411 CANULA VENOSA CON ALAMBRE TRIPLE ETAPA
36/46 FR

618412 CANULA VENOSA CON ALAMBRE TRIPLE ETAPA
36/51 FR

618413 CANULA VENOSA CON ALAMBRE TRIPLE ETAPA
38/46 FR

KIT CANULAS CEC:

602043 KIT CANULAS CEC ADULTO/ACCESORIOS 10 UN
214953 KIT CANULAS CEC ADULTO/ACCESORIOS DV
3829 KIT CANULAS CEC ADULTO |
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242352 KIT CANULAS CEC ADULTO 1i
604744 KIT CANULAS CEC ADULTO/ACCESORIOS

3816 KIT CANULAS CEC ADULTO/CANULAS
CONDUCTORAS

602045 KIT CANULAS CEC ADULTO BOLA
PREPARACION (20 PCT CON SUN)

602047 KIT CANULAS CEC CADARCO (20 PCT CON SUN)
40156 KIT CANULAS CEC CONECTOR RECTO ¥ X % ( 50
UN)

40194 KIT CANULAS CEC CONECTOR RECTO ¥ X  (
100 UN)

213844 KIT CANULAS CEC CONECTOR RECTO % X V4 (
50 UN)

196103 KIT CANULAS CEC CONECTOR RECTO % X
CON LUER ( 100 UN)

196112 KIT CANULAS CEC CONECTOR RECTO % X
CON LUER ( 100 UN)

134097 KIT CANULAS CEC CONECTOR RECTO 3/16 X Y (
100 UN)

213899 KIT CANULAS CEC CONECTOR RECTO 3/16 X V4 (
50 UN)

244914 KIT CANULAS CEC CONECTOR RECTO 3/16 X
3/16 CON LUER ( 100 UN)

40204 KIT CANULAS CEC CONECTOR RECTO 3/8 x 1/2 IN
(100UN)

40149 KIT CANULAS CEC CONECTOR RECTO 3/8 x 1/4 (
100 UN)

179973 KIT CANULAS CEC CONECTOR RECTO 3/8 X V4 (
50 UN)

40132 KIT CANULAS CEC CONECTOR RECTO 3/8 X 3/8 (
100 UN)

194000 KIT CANULAS CEC CONECTOR RECTO 3/8 X 3/8(
100 UN)

196121 KIT CANULAS CEC CONECTOR RECTO 3/8 X 3/8
CON LUER( 100 UN)

213880 KIT CANULAS CEC CONECTOR RECTO 3/8 X 3/8
(50 UN)

40170 KIT CANULAS CEC CONECTORY % X 3/8 X 3/8 (
100 UN)

40187 KIT CANULAS CEC CONECTOR Y % X % X V4 (100
UN)

213853 KIT CANULAS CEC CONECTOR Y V4 X % X ¥4 (50
UN)

40228 KIT CANULAS CEC CONECTOR Y 1/8 X 1/8 X 1/8 IN
(100UN)

40211 KIT CANULAS CEC CONECTOR Y 3/8 X % X V4 (100
UN)

213862 KIT CANULAS CEC CONECTOR Y 3/8X % X V4 (50
UN)

40163 KIT CANULAS CEC CONECTOR' Y 3/8 X 3/8 X 3/8
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(50 UN)

602046 KIT CANULAS CEC CORDONE ( 20 PCT CON 50
UN)

3803 KIT CANULAS CEC INFANTIL

602044 KIT CANULAS CEC INFANTIL/ACCESORIOS ( 10
UN)

604746 KIT CANULAS CEC INFANTIL/ACCESORIOS
136817 KIT CANULAS CEC NEONATO 10 Fr

184180 KIT CANULAS CEC NEONATO 12 Fr

184199 KIT CANULAS CEC NEONATO 14 Fr

604745 KIT CANULAS CEC NEONATO/ACCESORIOS
136826 KIT CANULAS CEC PEDIATRICO

604743 KIT CANULAS CEC PEDIATRICO/ACCESORIOS

Quedando el producto inscripto con los siguientes datos caracteristicos:
Nombre descriptivo: canulas de otro tipo

Cddigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
15-206 Canulas de otro tipo

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Braile Biomédica
Clase de Riesgo: Il

Indicacion/es autorizada/s: Indicacién/es autorizada/s:

Estan indicadas para circulacion de las arterias o venas principales del corazon , al sistema de
perfusiéon

extracorpodrea , proporcionando el retorno de la sangre arterializada al paciente , como sistemas
de succion y

drenaje y perfusion de soluciones cardioplégicas para evitar la congestion de la parte izquierda
del corazon y

facilitar la ventilacion de dicha zona, y como medio de conexién que permitan reducir el volumen
de cebado con

equipos de circulacion extracorpdrea y oxigenadores.

Modelos: CANULA ARTERIAL CON ALAMBRE:

192387 CANULA ARTERIAL CON ALAMBRE PUNTA CURVA 80° 20 FR

192396 CANULA ARTERIAL CON ALAMBRE PUNTA CURVA 80° 22 FR

192509 CANULA ARTERIAL CON ALAMBRE PUNTA CURVA 80° 18 FR

196972 CANULA ARTERIAL CON ALAMBRE PUNTA CURVA 45° 18FR

196990 CANULA ARTERIAL CON ALAMBRE PUNTA CURVA 45° 22 FR

197018 CANULA ARTERIAL CON ALAMBRE PUNTA RECTA CON REBORDE 18 FR
197054 CANULA ARTERIAL CON ALAMBRE PUNTA CON REBORDE 24 FR

232283 CANULA ARTERIAL CON ALAMBRE PUNTA RECTA ALARGADA 08 FR

232308 CANULA ARTERIAL CON ALAMBRE PUNTA RECTA ALARGADA 12 FR

232326 CANULA ARTERIAL CON ALAMBRE PUNTA RECTA ALARGADA 16 FR

611521 CANULA ARTERIAL CON ALAMBRE PUNTA ALARGADA 18 FR

618362 CANULA ARTERIAL CON ALAMBRE PUNTA CURVA 45° 26 FR

618381 CANULA ARTERIAL CON ALAMBRE PUNTA RECTA SIN REBORDE 20 FR
618383 CANULA ARTERIAL CON ALAMBRE PUNTA RECTA SIN REBORDE 24 FR
618386 CANULA ARTERIAL CON ALAMBRE PUNTA RECTA CON INTRODUCTOR 16 FR
618388 CANULA ARTERIAL CON ALAMBRE PUNTA RECTA CON INTRODUCTOR 20 FR
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618390 CANULA ARTERIAL CON ALAMBRE PUNTA RECTA CON INTRODUCTOR 24 FR
192402 CANULA ARTERIAL CON ALAMBRE PUNTA CURVA 80° 24 FR

196981 CANULA ARTERIAL CON ALAMBRE PUNTA CURVA 45° 20 FR

197009 CANULA ARTERIAL CON ALAMBRE PUNTA CURVA 45° 24 FR

197027 CANULA ARTERIAL CON ALAMBRE PUNTA RECTA CON REBORDE 20 FR
197054 CANULA ARTERIAL CON ALAMBRE PUNTA CON REBORDE 24 FR
232292 CANULA ARTERIAL CON ALAMBRE PUNTA RECTA ALARGADA 10 FR
232317 CANULA ARTERIAL CON ALAMBRE PUNTA RECTA ALARGADA 14 FR
238874 CANULA ARTERIAL CON ALAMBRE PUNTA RECTA ALARGADA 06 FR
618380 CANULA ARTERIAL CON ALAMBRE PUNTA RECTA SIN REBORDE 18 FR
618382 CANULA ARTERIAL CON ALAMBRE PUNTA RECTA SIN REBORDE 22 FR
618385 CANULA ARTERIAL CON ALAMBRE PUNTA RECTA CON INTRODUCTOR 14 FR
618387 CANULA ARTERIAL CON ALAMBRE PUNTA RECTA CON INTRODUCTOR 18 FR
618389 CANULA ARTERIAL CON ALAMBRE PUNTA RECTA CON INTRODUCTOR 22 FR
CANULA VENOSA SIN ALAMBRE:

301387 CANULA VENOSA SIN ALAMBRE PUNTA 45° 3/8

167561 CANULA VENOSA SIN ALAMBRE PUNTA 90° 12 FR

167570 CANULA VENOSA SIN ALAMBRE PUNTA 90° 13 FR

167589 CANULA VENOSA SIN ALAMBRE PUNTA 90° 14 FR

167598 CANULA VENOSA SIN ALAMBRE PUNTA 90° 15 FR

167604 CANULA VENOSA SIN ALAMBRE PUNTA 90° 17 FR

167613 CANULA VENOSA SIN ALAMBRE PUNTA 90° 20 FR

167622 CANULA VENOSA SIN ALAMBRE PUNTA 90° 22 FR

310453 CANULA VENOSA SIN ALAMBRE PUNTA 90° 30 FR

Canula arterial femoral agile con Revestimiento BRCoating®:

616323 Canula Arterial Femoral Agile Il 18Fr con Revestimiento BRCoating®
616324 Canula Arterial Femoral Agile Il 20Fr con Revestimiento BRCoating®
616325 Canula Arterial Femoral Agile Il 22Fr con Revestimiento BRCoating®
616353 Canula Arterial Femoral Agile | 14Fr con Revestimiento BRCoating®

616354 Canula Arterial Femoral Agile | 16Fr con Revestimiento BRCoating®

616355 Canula Arterial Femoral Agile | 18Fr con Revestimiento BRCoating®

616356 Canula Arterial Femoral Agile | 20Fr con Revestimiento BRCoating®

616357 Canula Arterial Femoral Agile | 22Fr con Revestimiento BRCoating®

616358 Canula Arterial Femoral Agile | 24Fr con Revestimiento BRCoating®

616359 Canula Arterial Femoral Agile Il 14Fr con Revestimiento Brcoating®

616360 Canula Arterial Femoral Agile Il 16Fr con Revestimiento BRCoating®

616361 Canula Arterial Femoral Agile Il 18Fr con Revestimiento BRCoating®
616362 Canula Arterial Femoral Agile Il 20Fr con Revestimiento BRCoating®

616363 Canula Arterial Femoral Agile Il 22Fr con Revestimiento BRCoating®

616364 Canula Arterial Femoral Agile Il 24Fr con Revestimiento BRCoating®

616365 Canula Arterial Femoral Agile Il 08Fr con Revestimiento BRCoating®
616366 Canula Arterial Femoral Agile Ill 10Fr con Revestimiento BRCoating®
616367 Canula Arterial Femoral Agile Il 12Fr con Revestimiento BRCoating®
616368 Canula Arterial Femoral Agile Il 14Fr con Revestimiento BRCoating®
616369 Canula Arterial Femoral Agile Il 16Fr con Revestimiento BRCoating®
616370 Canula Arterial Femoral Agile Il 24Fr con Revestimiento BRCoating®
CANULA ARTERIAL SIN ALAMBRE:

235778 CANULA ARTERIAL SIN ALAMBRE PUNTA RECTA 8 FR

235839 CANULA ARTERIAL SIN ALAMBRE PUNTA RECTA 18 FR

235857 CANULA ARTERIAL SIN ALAMBRE PUNTA RECTA 22 FR

132842 CANULA ARTERIAL SIN ALAMBRE PUNTA CURVA con reborde 22 FR
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CANULA PARA CARDIOPLEJIA ANTEROGRADA:

182643 CANULA PARA CARDIOPLEJIA ANTEROGRADA

Canula venosa con alambre:

138239 CANULA VENOSA CON ALAMBRE DE UNA ETAPA PUNTA CURVA-22FR
138248 CANULA VENOSA CON ALAMBRE DE UNA ETAPA PUNTA CURVA-24FR
139959 CANULA VENOSA CON ALAMBRE de UNA ETAPA PUNTA RECTA 30 FR
139968 CANULA VENOSA CON ALAMBRE de UNA ETAPA PUNTA RECTA 32 FR
139977 CANULA VENOSA CON ALAMBRE de UNA ETAPA PUNTA RECTA 34 FR
139995 CANULA VENOSA CON ALAMBRE DE UNA ETAPA PUNTA CURVA-12 FR
140003 CANULA VENOSA CON ALAMBRE DE UNA ETAPA PUNTA CURVA-14 FR
140012 CANULA VENOSA CON ALAMBRE DE UNA ETAPA PUNTA CURVA-16 FR
140021 CANULA VENOSA CON ALAMBRE DE UNA ETAPA PUNTA CURVA-18 FR
140030 CANULA VENOSA CON ALAMBRE DE UNA ETAPA PUNTA CURVA-20 FR
140085 CANULA VENOSA CON ALAMBRE DE UNA ETAPA PUNTA CURVA-28 FR
157076 CANULA VENOSA CON ALAMBRE de UNA ETAPA PUNTA RECTA 28 FR
162274 CANULA VENOSA CON ALAMBRE de UNA ETAPA PUNTA RECTA 12 FR
162283 CANULA VENOSA CON ALAMBRE de UNA ETAPA PUNTA RECTA 14 FR
162292 CANULA VENOSA CON ALAMBRE de UNA ETAPA PUNTA RECTA 16 FR
162308 CANULA VENOSA CON ALAMBRE de UNA ETAPA PUNTA RECTA 18 FR
162317 CANULA VENOSA CON ALAMBRE de UNA ETAPA PUNTA RECTA 20 FR
162326 CANULA VENOSA CON ALAMBRE UNA ETAPA PUNTA RECTA 22 FR
162335 CANULA VENOSA CON ALAMBRE UNA ETAPA PUNTA RECTA 24 FR
162344 CANULA VENOSA CON ALAMBRE UNA ETAPA PUNTA RECTA 36 FR
224536 CANULA VENOSA CON ALAMBRE UNA ETAPA PUNTA 90° 12 FR

224545 CANULA VENOSA CON ALAMBRE UNA ETAPA PUNTA 90° 14 FR

224554 CANULA VENOSA CON ALAMBRE UNA ETAPA PUNTA 90° 16 FR

224563 CANULA VENOSA CON ALAMBRE UNA ETAPA PUNTA 90° 18 FR

224572 CANULA VENOSA CON ALAMBRE UNA ETAPA PUNTA 90° 20 FR

224581 CANULA VENOSA CON ALAMBRE UNA ETAPA PUNTA 90° 22 FR

224606 CANULA VENOSA CON ALAMBRE UNA ETAPA PUNTA 90° 24 FR

224624 CANULA VENOSA CON ALAMBRE UNA ETAPA PUNTA 90° 28 FR

224633 CANULA VENOSA CON ALAMBRE UNA ETAPA PUNTA 90° 30 FR

224642 CANULA VENOSA CON ALAMBRE UNA ETAPA PUNTA 90° 32 FR

224660 CANULA VENOSA CON ALAMBRE UNA ETAPA PUNTA 90° 34 FR

224679 CANULA VENOSA CON ALAMBRE UNA ETAPA PUNTA 90° 36 FR

235440 CANULA VENOSA CON ALAMBRE DOBLE ETAPA 34/46 FR

235459 CANULA VENOSA CON ALAMBRE DOBLE ETAPA 32/40 FR

235468 CANULA VENOSA CON ALAMBRE DOBLE ETAPA 36/46 FR

235486 CANULA VENOSA CON ALAMBRE DOBLE ETAPA OVALADA 34/46 FR
242565 CANULA VENOSA CON ALAMBRE DOBLE ETAPA OVALADA 32/40 FR
242617 CANULA VENOSA CON ALAMBRE DOBLE ETAPA 28/36 FR

270821 CANULA VENOSA CON ALAMBRE DOBLE ETAPA OVALADA 36/51 FR
270830 CANULA VENOSA CON ALAMBRE DOBLE ETAPA 36/51 FR

618393 CANULA VENOSA CON ALAMBRE UNA ETAPA PUNTA RECTA 26 FR
618391 CANULA VENOSA CON ALAMBRE DE DOBLE ETAPA 30/38 FR

618392 CANULA VENOSA CON ALAMBRE DE DOBLE ETAPA 38/46 FR

618396 CANULA VENOSA CON ALAMBRE DE UNA ETAPA PUNTA CURVA-10 FR
618397 CANULA VENOSA CON ALAMBRE DE UNA ETAPA PUNTA CURVA-26 FR
618398 CANULA VENOSA CON ALAMBRE DE UNA ETAPA PUNTA CURVA-30 FR
618399 CANULA VENOSA CON ALAMBRE DE UNA ETAPA PUNTA CURVA-32 FR
618400 CANULA VENOSA CON ALAMBRE UNA ETAPA PUNTA 90° 26 FR
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618403 CANULA VENOSA CON ALAMBRE DOBLE ETAPA OVALADA 28/36 FR
618404 CANULA VENOSA CON ALAMBRE DOBLE ETAPA OVALADA 30/38 FR
618405 CANULA VENOSA CON ALAMBRE DOBLE ETAPA OVALADA 34/46 FR
618406 CANULA VENOSA CON ALAMBRE DOBLE ETAPA OVALADA 38/46 FR
618407 CANULA VENOSA CON ALAMBRE TRIPLE ETAPA 28/36 FR

618408 CANULA VENOSA CON ALAMBRE TRIPLE ETAPA 30/38 FR

618409 CANULA VENOSA CON ALAMBRE TRIPLE ETAPA 32/40 FR

618410 CANULA VENOSA CON ALAMBRE TRIPLE ETAPA 34/46 FR

618411 CANULA VENOSA CON ALAMBRE TRIPLE ETAPA 36/46 FR

618412 CANULA VENOSA CON ALAMBRE TRIPLE ETAPA 36/51 FR

618413 CANULA VENOSA CON ALAMBRE TRIPLE ETAPA 38/46 FR

KIT CANULAS CEC:

602043 KIT CANULAS CEC ADULTO/ACCESORIOS 10 UN

214953 KIT CANULAS CEC ADULTO/ACCESORIOS DV

3829 KIT CANULAS CEC ADULTO |

242352 KIT CANULAS CEC ADULTO Il

604744 KIT CANULAS CEC ADULTO/ACCESORIOS

3816 KIT CANULAS CEC ADULTO/CANULAS CONDUCTORAS

602045 KIT CANULAS CEC ADULTO BOLA PREPARACION (20 PCT CON SUN)
602047 KIT CANULAS CEC CADARCO (20 PCT CON SUN)

40156 KIT CANULAS CEC CONECTOR RECTO % X % ( 50 UN)

40194 KIT CANULAS CEC CONECTOR RECTO % X ¥4 ( 100 UN)

213844 KIT CANULAS CEC CONECTOR RECTO % X ¥4 ( 50 UN)

196103 KIT CANULAS CEC CONECTOR RECTO % X % CON LUER ( 100 UN)
196112 KIT CANULAS CEC CONECTOR RECTO %2 X % CON LUER ( 100 UN)
134097 KIT CANULAS CEC CONECTOR RECTO 3/16 X % ( 100 UN)

213899 KIT CANULAS CEC CONECTOR RECTO 3/16 X 4 ( 50 UN)

244914 KIT CANULAS CEC CONECTOR RECTO 3/16 X 3/16 CON LUER ( 100 UN)
40204 KIT CANULAS CEC CONECTOR RECTO 3/8 x 1/2 IN ( 100 UN)

40149 KIT CANULAS CEC CONECTOR RECTO 3/8 x 1/4 ( 100 UN)

179973 KIT CANULAS CEC CONECTOR RECTO 3/8 X ¥4 ( 50 UN)

40132 KIT CANULAS CEC CONECTOR RECTO 3/8 X 3/8 ( 100 UN)

194000 KIT CANULAS CEC CONECTOR RECTO 3/8 X 3/8( 100 UN)

196121 KIT CANULAS CEC CONECTOR RECTO 3/8 X 3/8 CON LUER( 100 UN)
213880 KIT CANULAS CEC CONECTOR RECTO 3/8 X 3/8 (50 UN)

40170 KIT CANULAS CEC CONECTOR'Y %2 X 3/8 X 3/8 ( 100 UN)

40187 KIT CANULAS CEC CONECTORY % X ¥ X 4 (100 UN)

213853 KIT CANULAS CEC CONECTORY % X % X V4 (50 UN)

40228 KIT CANULAS CEC CONECTOR Y 1/8 X 1/8 X 1/8 IN (100 UN)

40211 KIT CANULAS CEC CONECTOR Y 3/8 X % X ¥4 (100 UN)

213862 KIT CANULAS CEC CONECTOR Y 3/8X ¥4 X % (50 UN)

40163 KIT CANULAS CEC CONECTOR Y 3/8 X 3/8 X 3/8 (50 UN)

602046 KIT CANULAS CEC CORDONE (20 PCT CON 50 UN)

3803 KIT CANULAS CEC INFANTIL

602044 KIT CANULAS CEC INFANTIL/ACCESORIOS ( 10 UN)

604746 KIT CANULAS CEC INFANTIL/ACCESORIOS

136817 KIT CANULAS CEC NEONATO 10 Fr

184180 KIT CANULAS CEC NEONATO 12 Fr

184199 KIT CANULAS CEC NEONATO 14 Fr

604745 KIT CANULAS CEC NEONATO/ACCESORIOS

136826 KIT CANULAS CEC PEDIATRICO
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604743 KIT CANULAS CEC PEDIATRICO/ACCESORIOS

Periodo de vida util: 3 afios

Condicién de uso: Uso bajo prescripcion de profesional de la salud

Fuente de obtencion de la materia prima de origen biotecnolégico: N/C

Forma de presentacién: 1 unidad

Método de esterilizacion: ETO

Nombre del fabricante: Braile Biomédica Industria Comércio e Representagdes Ltda

Lugar de elaboracion: Av. Presidente Juscelino Kubitschek de Oliveira ,1505 JD Tarraf | — S&ao
José do Rio Preto . SP CEP: 15091-450 .Brasil

AUTORIZADO

Habiéndose cumplimentado con lo previsto en la Disposicion ANMAT N° 64/25 y 9688/19, esta
Administracion autoriza las modificaciones solicitadas en Argentina, Ciudad de Buenos Aires, 18
diciembre 2025.

N Firmado digitalmente por:
/% st ok
anMat 17:41:39
BODNAR Andrea Veronica
Direccion Evaluadiddlly Regidi9d 8ie/Rroductos Instituto Nacional de Productos Médicos
Médicos ANMAT
Firmay Sello Firmay Sello

El presente certificado sera valido unicamente cuando se presente junto con las Disposiciones
previas del PM enunciadas anteriormente y sea verificado con su cédigo QR a través de la pagina
de ANMAT. Este certificado no modifica el periodo de vigencia.

Fecha de emision: 18 diciembre 2025

La validez del presente documento debera verificarse mediante el cdédigo QR.

N° Identificatorio Tramite: 73420
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