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Numero: CE-2026-69188907-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 16 de Julio de 2026

Referencia: 1-0047-3110-002890-26-2

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-002890-26-2

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 € Registro Naciona de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo
producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2719-34
Nombre descriptivo: Microcateter Coronario

Cadigo de identificacién y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
17-846 - Catéteres, Vasculares, para Guiado

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

Modelos:
Microcatéter de uso Unico TrueCross™: 03-19F135-01, 03-19F150-01, 03-21F135-01, 03-21F150-01, 03-21F165-01

Clase de Riesgo: 1V
Indicacion/es autorizadals:
Este producto esta disefiado para apoyar y facilitar la colocacién de guias en la vasculatura coronariay puede utilizarse para el intercambio de las mismas.

También esta disefiado para la administracion de medios de contraste en la vascul atura coronaria durante laintervencion

Periodo de vida (til: 2 (dos) 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 presentacion: POR UNIDAD

Método de esterilizacion: 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 2719-34 | con una vigencia cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion
autorizante.
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