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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Afio de la Grandeza Argentina

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2026-46168588-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 8 de Mayo de 2026

Referencia: 1-0047-3110-008951-25-1

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

N° 1-0047-3110-008951-25-1

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

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 799-159
Nombre descriptivo: Catéter de aspiracion

Cadigo de identificacién y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
10685 Catéteres

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

Modelos:

Catéter de Aspiracion Raptor
RPTR071128

RPTR071132



RPTR074120
RPTRO074132

Clase de Riesgo: 1V

Indicacion/es autorizadals:

El catéter de aspiracion Raptor, junto con una bomba de aspiracion compatible y el juego de tubos de aspiracion
Balt, estd indicado para su uso en la revascularizacion de pacientes con accidente cerebrovascular isquémico
agudo secundario a una enfermedad oclusiva de grandes vasos intracraneales (en las arterias carétida interna,
cerebral media [segmentos M1y M2], basilar y vertebral) dentro de las primeras 8 horas tras la aparicién de los
sintomas.

Son candidatos para € tratamiento |os pacientes que no son aptos para recibir activador tisular del plasminégeno
por viaintravenosa (IV-tPA) o en los que fracasa el |V-tPA.

Periodo de vida ttil: 1 afio
Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biol 6gico: no corresponde

Forma de presentacion: Envasado por unidad.
Contenido: un catéter de aspiracion Raptor y una vainaintroductora.

M étodo de esterilizacion: 6xido de etileno

Nombre del fabricante:
Balt USA, LLC

Lugar de elaboracion:
29 Parker, Irvine, CA 92618 - Estados Unidos

Se extiende e presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 799-159 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.
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