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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-002887-26-3

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

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2719-33
Nombre descriptivo: Sistema de Imagenes por Ultrasonido Intravascular

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
17-746 Sistemas de Exploracion, por Ultrasonido, Intravasculares

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): INSIGHT LIFETECH

Modelos:

Sistema de iméagenes por ultrasonido intravascular VivoHeart: VH-60

Catéter de imégenes por ultrasonido intravascular TRUEVISION: 02-6F40-02, 02-6F60-02

Clase de Riesgo: IV

Indi cacién/es autorizada/s:
El Sistema de Imégenes por Ultrasonido Intravascular esta disefiado para su uso en instituciones médicas, para el examen ecogréfico de lesiones



intravasculares en las arterias coronarias. Este sistema esta indicado para pacientes con estenosis intravasculares que requieren procedimientos de
intervencion coronaria transluminal

El sistema de iméagenes por ultrasonido intravascular VivoHeart (en adelante, Consola IVUS) se utiliza junto con €l catéter de imagenes por ultrasonido
intravascular TrueVision (en adelante, Catéter IVUS)

Periodo de vida (til: Sistema de imégenes por ultrasonido intravascular VivoHeart: \VH-60: 8 (ocho) afios.
Catéter de imagenes por ultrasonido intravascular TRUEVISION: 02-6F40-02, 02-6F60-02: 2 (dos) afios.

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biol 6gico: N/A

Forma de presentacién: Sistema de imégenes por ultrasonido intravascular VivoHeart: VH-60: Por Unidad
Catéter de imagenes por ultrasonido intravascular TRUEVISION: 02-6F40-02, 02-6F60-02: Por Unidad

Método de esterilizacién: Sistema de imégenes por ultrasonido intravascular VivoHeart: VH-60: N/A
Catéter de imagenes por ultrasonido intravascular TRUEVISION: 02-6F40-02, 02-6F60-02: Oxido de etileno

Nombre del fabricante:
INSIGHT LIFETECH CO.,,LTD

Lugar de elaboracion:
Zone E, 3rd Floor, Building 3, Tinwe Business Park, No. 6 Llufang Road, Baoan District, 518000 Shenzhen, REPUBLICA POPULAR CHINA

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 2719-33 , con una vigencia cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion
autorizante.
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