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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2021-85410401-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 10 de Septiembre de 2021

Referencia: 1-0047-3110-005261-21-1

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-005261-21-1

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por AMERICAN FIURE S.A. ; 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:

Nombre descriptivo: Catéter de extraccion

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
15-564 Kits para Cateterismo

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): VASCULAR SOLUTIONS

Modelos:

Pronto LP, catéter de extraccion - Modelo 5010

Pronto V3, catéter de extraccion - Modelo 5003

Pronto V4, catéter de extraccion - Model o 4005, 4006, 4007, 4008

Clase de Riesgo: IV

Indicacion/es autorizadals:
El catéter Pronto LP est4 indicado para la extraccion de émbolos y trombos recientes y blandos de los vasos
sanguineos en el sistema vascular coronario y periférico.



Periodo de vida Gtil: 26 meses

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

Forma de presentacién: 1 unidad con accesorios

Método de esterilizacion: ETO

Nombre del fabricante:
1. VASCULAR SOLUTIONSLLC
2. VASCULAR SOLUTIONSLLC

Lugar de elaboracion:
1. 6464 Sycamore Court North, Maple Grove, MN, EE.UU., 55369
2. 6464 Sycamore Court North, Minneapolis, MN, EE.UU., 55369

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 921-228 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.
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