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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Certificado - Redaccion libre
NUumero: CE-2022-05600581-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 19 de Enero de 2022

Referencia: 1-0047-3110-007195-21-5

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-007195-21-5

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por DEBENE S.A. ; se autoriza lainscripcion en el Registro Nacional de Productoresy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 799-147
Nombre descriptivo: Sistema de catéter

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
17846 Catéteres, Intravasculares, para Guiado

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

Model os;
Sistemade catéter TITAN



TCO070-2

TC036-1

Kit de Sistema de catéter TITAN
TCK070-036-2

Clase de Riesgo: IV

Indicacién/es autorizadals:

El sistema de catéter Titan 070 y el sistema de catéter Titan 036 estén disefiados para uso intravascular general,
incluida la neurovascul atura y la vasculatura periférica. Se puede utilizar parafacilitar la introduccion de agentes
diagnosticos y terapéuticos. Ademas, el sistema de catéter Titan 070 esta disefiado para su uso en la
revascularizacion de pacientes, destinado a eliminar / aspirar émbolos y trombos de la vasculatura periférica y
neurovascul atura.

Periodo de vida ttil: 2 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen bioldgico: No aplica
Forma de presentacion: Por unidad

Método de esterilizacion: Oxido de etileno

Nombre del fabricante:
BALT Extrusion SAS

Lugar de elaboracion:
10 rue dela Croix Vigneron, 95160 Montmorency, Francia

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 799-147 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.
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