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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Afio de la Grandeza Argentina

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2026-56165952-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 5 de Junio de 2026

Referencia: 1-0047-3110-001611-26-2

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

N° 1-0047-3110-001611-26-2

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

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2147-20
Nombre descriptivo: Kit de Acceso Epicardico

Cadigo de identificacién y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
10-598 Kits para Cateterismo, Cardiacos

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

Modelos:
PC-1013 Kit de Acceso Epicardico

Clase de Riesgo: 1V



Indicacion/es autorizadals:
Esta disefiado para acceder a la superficie epicardica del corazén mediante un abordaje subxifoideo con € fin de
facilitar los estudios el ectrofisiol 6gicos en pacientes adultos.

Periodo de vida ttil: 3 afios.
Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencidn de la materia prima de origen biol6gico: N/A

Forma de presentacién: Kit conteniendo: un conjunto tunelizador, un dispositivo de acceso, una guia, un
introductor coaxial.

M étodo de esterilizacion: Oxido de etileno.

Nombre del fabricante:
1-Circa Scientific, Inc.
2-Circa Scientific, Inc.

Lugar de elaboracion:
1-14 Inverness Drive East, Suite H-136, Englewood, CO 80112, Estados Unidos.
2-14 Inverness Dr E Ste H-136, Englewood, CO 80112, Estados Unidos.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 2147-20 , con una vigencia cinco (5)
afos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.
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