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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Afio de la Grandeza Argentina

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2026-46698162-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 11 de Mayo de 2026

Referencia: 1-0047-3110-008955-25-4

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-008955-25-4

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por DEBENE S.A. ; se autorizalainscripcion en el Registro Nacional de Productoresy
Productos de Tecnol ogia M édica (RPPTM), de un nuevo producto con |os siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 799-158
Nombre descriptivo: Catéter de administracion

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

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

Model os:
CR7071 Catéter de administracion CARRIER con recubrimiento hidrofilico
CR7074 Catéter de administracion CARRIER con recubrimiento hidrofilico



Clase de Riesgo: 1V

Indicacion/es autorizadals:

Esté disefiado para uso intravascular general, incluyendo la vascul atura periférica, coronariay la vasculatura del
sistema nervioso paralainfusion de agentes de diagndstico, como medios de contraste, y parafacilitar la
administracién de dispositivos intervencionistas, como catéteres de acceso distal, en lavasculatura del sistema
Nervioso.

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 biol6gico: no corresponde

Forma de presentacién: Por unidad.
Contenido: un catéter de liberacion, un tubo introductor y un mandril de moldeado por vapor.

Método de esterilizacion: oxido de etileno

Nombre del fabricante:
Bat USA, LLC

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

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 799-158 , con unavigencia cinco (5)
anos a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.
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