|
g

Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA RECONSTRUCCION DE LA NACION ARGENTINA

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2025-143850866-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 29 de Diciembre de 2025

Referencia: 1-0047-3110-005638-25-0

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-005638-25-0

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: 1991-249
Nombre descriptivo: Catéter guia con balén

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
10-700 Catéteres, con Balon Cardiaco

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): INT - Puhui

Modelos:
Catéter guia con balon:



PH-BC10-8F01,
PH-BC10-8F02,
PH-BC10-9F01,
PH-BC10-9F02.

Clase de Riesgo: IV

Indicacion/es autorizadals:

El catéter guia con bal6n esta indicado para facilitar la inserciéon y guia de un catéter intravascular en un vaso
sanguineo especifico del sistema periférico y neurovascular. El balén proporciona una oclusion vascular temporal
durante estosy otros procedi mientos angiogréficos.

Periodo de vida dtil: 3 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biologico: No corresponde
Forma de presentacién: Por 1 unidad.

Método de esterilizacion: Oxido de Etileno

Nombre del fabricante:
Shanghai Puhui Medica Device Co., Ltd.

Lugar de elaboracion:

- No. 925, Jinyuan Y1 Road 201803, Shanghai, Republica Popular China.

- No. 929, Jinyuan Y| Road 201803, Shanghai, Republica Popular China.

- 5th Floor, Building 2, No. 929, Jinyuan Y| Road, Jiading District, 201803, Shanghai, Republica Popular China

Se extiende @ presente Certificado de Autorizacion e Inscripcién del PM 1991-249 |, con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.
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