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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2022-63941019-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 24 de Junio de 2022

Referencia: 1-0047-3110-002743-22-8

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-002743-22-8

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por STRYKER CORPORATION SUCURSAL ARGENTINA ;se autoriza la
inscripcion en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo
producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 594-653
Nombre descriptivo: Catéter de Aspiracion

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
10-749 Catéteres, de Succién

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

Modelos:
INC-11988-115 Catéter de Aspiracion AXS Vecta 71- 115 cm



INC-11988-125 Catéter de Aspiracion AXS Vecta 71- 125 cm
INC-11988-132 Catéter de Aspiracion AXS Vecta 71- 132 cm
INC-11989-115 Catéter de Aspiracion AXS Vecta 74- 115 cm
INC-11989-125 Catéter de Aspiracion AXS Vecta 74- 125 cm
INC-11989-132 Catéter de Aspiracion AXS Vecta 74- 132 cm

Clase de Riesgo: 1V

I ndicacién/es autorizadals:

esta indicado parafacilitar lainsercion y conduccion de dispositivos quirdrgicos del tamafio apropiado en un vaso
sanguineo seleccionado de |os sistemas neurovascular y periférico.

También esta indicado para extraer/aspirar émbolos blandos y trombos presentes en vasos de los sistemas
neurovascular y periférico.

Periodo de vida Util: 3 afios

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

Forma de presentacion: 1 unidad

Método de esterilizacion: esterilizado por 6xido de etileno

Nombre del fabricante:
1. Stryker Neurovascular
2. InNeuroCo, Inc.

Lugar de elaboracion:
1. 47900 Bayside Parkway, Fremont, California 94538, Estados Unidos
2. 19700 Stirling Road Suite I, Pembroke Pines, Florida 33332, Estados Unidos

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 594-653 , con una vigencia cinco (5)
afos a partir de lafecha de la Disposicién autorizante.
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