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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 ANOS DE DEMOCRACIA

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2023-141908671-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 29 de Noviembre de 2023

Referencia: 1-0047-3110-005240-23-0

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-005240-23-0

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

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS
PM: 822-9
Nombre descriptivo: Stent VVascular Periférico

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
17-461 - Endoprotesis (Stents), Vasculares

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Sinus-Obliquus

Model os;
8412-01-8060



8412-01-8080
8412-01-8100
8412-01-8120
8412-01-8150
8414-01-8060
8414-01-8080
8414-01-8100
8414-01-8120
8414-01-8150
8416-01-8060
8416-01-8080
8416-01-8100
8416-01-8120
8416-01-8150
8418-01-8060
8418-01-8080
8418-01-8100
8418-01-8120
8418-01-8150

Clase de Riesgo: |11

Indicacién/es autorizadals:
Obstrucciones sintomaticas de la venailiaca proximas a la bifurcacion de la vena cavainferior.

Periodo de vida ttil: 3 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol6gico: No aplica
Forma de presentacién: Envase unitario

M étodo de esterilizacion: Oxido de etileno

Nombre del fabricante:
OptiMed Medizinische Instrumente GmbH

Lugar de elaboracion:
Ferdinand-Porsche Strasse 11, 76275 - Ettlingen, Alemania

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 822-9 , con una vigencia cinco (5) afios
a partir de lafecha de la Disposicién autorizante.
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Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional
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