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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2024-30321830-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 22 de Marzo de 2024

Referencia: 1-0047-3110-000499-24-7

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-000499-24-7

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por MTG GROUP S.R.L. ; se autoriza la inscripcion en e Registro Naciona de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1991-231
Nombre descriptivo: Alambre guia para angioplastia coronariatransluminal percutanea (PTCA)

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
11-925 Alambres Guia

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): INT / Shanghai Kindly Medical Instruments Co., Ltd.

Model os;
Alambre Guia Cardiovascular:



NS1411110AS, NS1411110AJ, NS1411110CS, NS1411110C)J,
NS1403280AS, NS1403280AJ, NS1403280CS, NS1403280C),
NS1403200A S, NS1403200AJ, NS1403200CS, NS1403200C),
NS1403045BS, NS1403045BJ, NS1403045CS, NS1403045CJ,
NS1416160BS, NS1416160BJ, NS1416160CS, NS1416160CJ,
NS1415150BS, NS1415150BJ, NS1415150CS, NS1415150C),
NS1403120A S, NS1403120AJ, NS1403120CS, NS1403120CJ,
NS1403110AS, NS1403110AJ, NS1403110CS, NS1403110CJ.

Accesorios:

Colector:

AMO0201, AM0202, AM0209, AM0210, AM0301, AM0302, AM0303, AM0303A, AM0304, AM0305, AM0306,
AMO0307, AM0308, AM0309, AM0310, AM0311, AM0401, AM0402.

Kit de Colector:
AMO0250, AM0251, AM0350, AM0351, AM0351A, AM0351C, AM0351D, AM0352, AM0352A, AMO352E,
AMO0352G, AM0352H, AM0352J, AM0353.

Kit de Conectores Y':

YCK112A, YCK112B, YCK111, YCK111C, YCK111A, YCK111H, YCK100A, YCK118B, YCK118A,
YCK118C, YCK100l, YCK100B, YCK119B, YCK119A, YCK100D, YCK114, YCK115A, YCK115B,
YCK115C, YCK116, YCK100C, YCK100E, YCK100F,HV-1000, HV-1M00, HV-10TO, HV-1IMTO, HV-2000,
HV-200P, HV-200S, HV-2M00, HV-2MOP, HV-2MO0S, HV-20TO0, HV-20TP, HV-20TS, HV-2MTO, HV-2MTP,
HV-2MTS, HV-3000, HV-300P, HV-300S, HV-3M00, HV-3MOP, HV-3MO0S, HV-30TO, HV-30TP, HV-30TS,
HV-3MTO, HV-3MTP, HV-3MTS, HV-4000, HV-400P, HV-400S, HV-4MQ0, HV-4MOP, HV-4M0S, HV-40TO,
HV-40TP, HV-40TS, HV-4MTO, HV-AMTP, HV-AMTS, HV-5000, HV-500P, HV-500S, HV-5M00, HV-5MO0P,
HV-5MOS, HV-50T0, HV-50TP, HV-50TS, HV-5MTO, HV-5MTP, HV-5MTS, HV-6000, HV-600P, HV-600S,
HV-6M00, HV-6MOP, HV-6MO0S, HV-60TO, HV-60TP, HV-60TS, HV-6MTO, HV-6MTP, HV-6MTS, HV-
7000, HV-700P, HV-700S, HV-7M00, HV-7MOP, HV-7M0S, HV-70T0, HV-70TP, HV-70TS, HV-7MTO, HV-
TMTP, HV-7TMTS, HV-8000, HV-800P, HV-800S, HV-8M00, HV-8MO0P, HV-8MO0S, HV-80TO, HV-80TP, HV-
80TS, HV-8MTO, HV-8MTP, HV-8MTS, HV-9000, HV-900P, HV-900S, HV-9MO00, HV-9MOP, HV-9MO0S,
HV-90TO, HV-90TP, HV-90TS, HV-OMTO, HV-OMTP, HV-OMTS.

Clase de Riesgo: IV

Indicacion/es autorizadals:
El alambre guia descartable se utiliza en procedimientos de angioplastia coronaria transluminal percuténea para
guiar los catéteres con balén o sistemas de stent a lugar de lalesion.

Periodo de vida ttil: 3 afios
Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol 6gico: no corresponde

Forma de presentacion: Por unidad



M étodo de esterilizacion: Oxido de Etileno

Nombre del fabricante:
Shanghai Kindly Medical Instruments Co., Ltd.

Lugar de elaboracion:
N° 925 Jinyuan yi Road, 201803 Shanghai, P.R. China.

Se extiende €l presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 1991-231 , con una vigencia cinco (5)
afios a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.
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