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ANO DE LA GRANDEZA ARGENTINA

CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE MODIFICACION

N° rev: 1991-207#0002

El Instituto Nacional de Productos Médicos de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por MTG
GROUP S.R.L. , se autoriza la modificacién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), del PM 1991-207 aprobado segun:

Disposicién autorizante N° 5273/23 de fecha 14 julio 2023

Disposiciones modificatorias y revalidas N°: Modificacion 1991-207#0001

Del siguiente/s dato/s caracteristico/s:

DATO
IDENTIFICATORIO
A MODIFICAR

DATO AUTORIZADO HASTA LA
FECHA

MODIFICACION/RECTIFICACION
AUTORIZADA

Nombre Descriptivo
del producto

Sistema de microcatéter Fastrack

Sistema de microcatéter

Fastrack:
Sistema de microcateter Fastrack 025-30D
Modelos 025-30D FT27-155
FT24-155
FT21-155
1. MicroPort NeuroTech
Nombre del (Shanghai) Co., LTd. MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co.,
fabricante 2. MicroPort NeuroTech LTd.

(Shanghai) Co., LTd.

Lugar de elaboracion

1. Building N° 16, 222 Guangdan
Road, Pudong New District,
Shanghai 201318, China.

2. 7th floor, Building #11 and 7th
floor, Building #3, 1661
Zhangdong Road, Pudong New

District, Shanghai 201203, China.

Building N° 16, 222 Guangdan Road,
Pudong New District, Shanghai
201318, China
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Quedando el producto inscripto con los siguientes datos caracteristicos:
Nombre descriptivo: Sistema de microcatéter

Caodigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
17-846-Catéteres, Intravasculares, para guiado

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MICROPORT
Clase de Riesgo: IV

Indicacién/es autorizadal/s: El producto esta previsto para la colocacién de dispositivos indicados
para el tratamiento de enfermedades neurovasculares por médicos capacitados.

Modelos: Fastrack:
025-30D

FT27-155
FT24-155
FT21-155

Periodo de vida util: 2 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biotecnolégico: N/A
Forma de presentaciéon: Por unidad

Método de esterilizacion: Oxido de etileno

Nombre del fabricante: MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., LTd.

Lugar de elaboracion: Building N° 16, 222 Guangdan Road, Pudong New District, Shanghai
201318, China

AUTORIZADO

Habiéndose cumplimentado con lo previsto en la Disposicion ANMAT N° 64/25 y 9688/19, esta
Administracion autoriza las modificaciones solicitadas en Argentina, Ciudad de Buenos Aires, 25

agosto 2026.
BODNAR Firmado digitalmente por
BODNAR Andrea Veronica
And rea Fecha: 2026.10.09 14:07:15
Veronica 0300

Direccion Evaluacién y Registro de Productos
Médicos
Firma y Sello

Instituto Nacional de Productos Médicos
ANMAT
Firma y Sello

El presente certificado sera valido unicamente cuando se presente junto con las Disposiciones
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previas del PM enunciadas anteriormente y sea verificado con su cédigo QR a través de la pagina
de ANMAT. Este certificado no modifica el periodo de vigencia.

Fecha de emision: 25 agosto 2026

La validez del presente documento debera verificarse mediante el cddigo QR.

N° ldentificatorio Tramite: 80866

Firmado digitalmente por: TERRIZZANO Maria
LLLLLL
Fecha y hora: 13.10.2026 10:09:47

/%

anMat

BALDONEDO Sabrina Laura
CUIL 27263872563

/%

anMaAt

ABRIOLA Leticia Adriana
CUIL 27323186494
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