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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Afio de la Grandeza Argentina

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2026-69191803-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 16 de Julio de 2026

Referencia: 1-0047-3110-008011-25-2

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-008011-25-2

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por NXT MEDICAL 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: 2685-2
Nombre descriptivo: Microcatéter descartable.

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

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Frepass®

Model os:
TIMCI10; TIMC14; TIMC16; TIMCI18.

Clase de Riesgo: 1V



Indicacion/es autorizadals:

El microcatéter desechable FrePass estd disefiado para usarse como un mecanismo para la angiografia
superselectiva del cerebro, la médula espinal vascular y para la infusion de varios agentes embdlicos de
diagndstico (como bobinas embdlicas) y stent vasculares en el vaso de la arteria.

Se debe seleccionar € catéter guiay e alambre guia adecuados cuando se usa €l microcatéter.

Periodo de vida ttil: 3 (tres) afios.

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol 6gico: N/A

Forma de presentacion: Envase unitario.

M étodo de esterilizacion: Oxido de Etileno.

Nombre del fabricante:
Beijing Taijieweiye Technology Co., Ltd.

Lugar de elaboracion:
No.4 Plant, No.21 Panlong West Road, Mafang, Town, Pinggu, Beijing, China.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripciéon del PM 2685-2 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.
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