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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Afio de la Grandeza Argentina

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2026-62867009-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 25 de Junio de 2026

Referencia: 1-0047-3110-007907-25-2

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-007907-25-2

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Medikar SA ; se autoriza lainscripcion en el Registro Nacional de Productoresy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1617-52
Nombre descriptivo: Dispositivo para embolizacion vascular

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
15-034 (protesis para Embolizacion, Intravascular)

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

Model os;
B0O70Vv 107, BO70V 206, B100V 107, B100V 206, B250V 107, B250V 206, B400V 107, B400V 206, B500V 107,



B500V 206, B700V 107, B700V 206, B1000V 107, B1000V 206,
C070V 107, CO70V 206, C100V 107, C100V 206, C250V 107, C250V 206, C400V 107, C400V 206, C500V 107,
C500V206, C700V 107, C700V 206, C1000V 107, C1000V 206

Clase de Riesgo: IV

Indicacion/es autorizadals:
Las microesferas embdlicas UniPearlS® estan indicadas parala embolizacion de tumores hipervascularizados,
incluidos el hepatomay las malformaciones arteriovenosas periféricas

Periodo de vida ttil: 2 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biol6gico: NC

Forma de presentacion: Frasco ampolla

Método de esterilizacion: Calor himedo

Nombre del fabricante:
Suzhou Haowel Medical Technology Co. Lt

Lugar de elaboracion:
Room 304, Building 4, Tianyun Square N 111 Wusongjiang Av. Guoxiang Street, Wuzhong District, Suzhou
215124, Republica Popular de China

Se extiende €l presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 1617-52 , con unavigenciacinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.
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