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VISTO el Expediente N° 1-47-16892-13-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones OMNIMEDICA S.A. solicita se
autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de
productos médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto
9763/64, v MERCOSUR/GMC/RES. N¢ 40/00, incorporada al ordenamiento
juridico nacional por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas
complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién
Nacional de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado
redne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el
control de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales

que contempla la normativa vigente en la materia.
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Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del
producto médico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los
Decretos N© 1490/92 y 1271/13.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
CATETER TYSHAK NUCLEUS, nombre descriptivo CATETER PARA
VALVULOPLASTIA TRANSLUMINAL PERCUTANEA y nombre técnico
CATETERES, PARA VALVULOPLASTIA, CON DILATACION POR BALON, de
acuerdo a lo solicitado por OMNIMEDICA S.A., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicién y que
forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulofs y de
instrucciones de uso que obran a fojas 116 a 119 y 120 a 124
respectivamente, figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que
forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripciéon en el RPPTM, figurando como Anexo
III de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 40 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd
figurar la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1436-52, con exclusion de
toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 sera

por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 60 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
de la Direccién Nacional de Productos Médicos notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de copia autenticada de la presente Disposicion,
conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese a la Direccién de Gestién de
Informacién Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-16892-13-1
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ANEXO I
DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del P ‘%)UCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ....4... 3@ 8 .

Nombre descriptivo: CATETER PARA VALVULOPLASTIA TRANSLUMINAL
PERCUTANEA.

Cédigo de identificacidon y nombre técnico UMDNS: 17-453 - Cﬂ;TETERES,
PARA VALVULOPLASTIA, CON DILATACION POR BALON.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): CATETER TYSHAK NUCLEUS. |

Clase de Riesgo: Clase 1V,

Indicacidon/es autorizada/s: Valvuloplastia transluminal percutdnea de la

valvula pulmonar. Pacientes con estenosis pulmonar aisiada. Pacientes con

estenosis pulmonar aislada y otras cardiopatias congénitas menores que no

requieran intervencién quirdrgica. '

Periodo de Vida Util: 5 afios.

Modelos: TNOO1, :I'NOOZ, TNOO3, TNOO04, TNOOS, TNCO6, TNOO7, TNOOS,

TNOO9, TNO10, TNO11, TNO12, TNO13, TNO14, TNO15, TNO16, TNO17, TNO18,

TNO19, TN020, TNO21, TN022, TNO23, TN024, TNO25, TN026, TNO27, TNO28,

TN0O29, TNO30, TNO31, TNO32, TN033, TNO34, TNO35, TNO36, TNO37.

Formas de Presentacién: Por unidad.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones

sanitarias.

Nombre del fabricante: NUMED, Inc.

Lugar/es de elaboracién: 2880 Main Street, Hopkinton, NY 12965, Esltados

Unidos.

Expediente N© 1-47-16892-13-1 )
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ANEXO 1II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USQO AUTORIZADO/S del
%{ PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO

s

Dr. Q110 A, ORSINGHER -

Sub Administradar Naglanat
ANM AT,



ANEXO III.B
Disposicidn A[\IMAT No. 2318/02 (TO2004) ? é )
INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE )

PRODUCTOS MEDICOS

El modelo de rétulo contiene las siguientes informaciones:

1. A) Razodn Sccial y Direccion del Fabricante:

NUMED INC
2880 Main Street, Hopkinton, NY 12965, Estados Unidos

B} Razdn Social y Direccion del Importador:

OMNIMEDICA SA
Av Federico Lacroze 3080/86 Piso 6° y 7° CABA
CP: C1426CQP BUENOS AIRES-ARGENTINA

2. Nombre genérico / comercial del Producto
Catéter Para Valvuleplastia Transluminal Percutanea
Catéter Tyshak NuCLEUS
Modelos: TNOO1, TN002, TNOO3, TNOO4, TNOOGS, TNOO6, TNOG7, TNODOS, TNOOD9,

TNO10, TNO11, TNO12, TNO13, TNO14, TNO15, TNO16, TNO17, TN0O18, TN019,
TN020, TNO21, TN022, TND23, TN0O24, TN025, TN026, TN027, TN028, TNO029,
TN030, TNO31, TNO32, TN033, TNO34, TNO35, TNO36, TNO37

3. Se especifica la calidad de “Estéril” mediante el simbolo:

STERILE| EO

Indicando que el producto se esterilizé con Oxide de Etileno

4. Se especifica “Ndmero de Lote” de cada unidad, donde el simbolo es:

Lot

5. Se especifica la Fecha de Fabricacién, que es la misma fecha de esteritizacion, mediante

el siguiente simbolo y la fecha con nomenclatura internacional equivalente a ano y mes.

XXXX - XX

Se especifica la Fecha de Vencimiente mediante el siguiente simbolo y la fecha con

nomenclatura internacional equivalente a afto y mes.

XXXX T XX

E! plazo de validez de! producto es de cinco (5) afios a partir de la fecha de esterilizacién.

2,_#

6. Se indica ta condicidn de “Un solo Uso” del producto médico mediante el simbolo:

sA
ot
RO perAP© JAVIER MARCELD ROMENCZUK

M.N. 11418



7. Seindica el limite de temperatura mediante el siguiente simboelo:

0 +45°0
5o {?113‘*?
5o
+41 °F'/

Evitar la exposicion a la luz Solar:
H‘-‘“ EI a

“"*-:-..,
RN
]

8. Las instrucciones especiales para operaciéon y/o uso del Producto Médico estan
detalladas en las Instrucciones de Uso haciéndose referencia en el rétulo por medio del

simbolo: “No utilizar si el envase esta abierto o dafiado”

9. Las Precauciones y Advertencias que deben adoptarse en el uso del Producte Médico
estan contenidas en las Instrucciones de Uso haciéndose referencia en el rdtulo por
medio del simbolo:

10. Se indica el método de esterilizacion mediante la expresion EQO (Oxido de Etileno},
incluida en el simbolo de calidad ESTERIL del Producto:

STERILE| EO

11. Nombre del Responsable Técnico:
Javier Romanczuk
Farmacéutico M.N. 11.418

Director Técnico

12. El Nomere de Registre del Producto Médice se especifica mediante la leyenda:
AUTORIZADO POR LA ANMAT: PM-1436-52

13. En razdén que este producto médico no resulta seguro si no es utilizado por un
profesional habilitado de acuerdo a sus incumbencias profesionales como se detalla en
sus Instrucciones de Uso, la condicién de Venta es “Venta exclusiva a profesicnales e
instituciones sanitarias” indicado mediante la leyenda:
CONDICION DE VENTA “Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias”
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
Catéter TYSHAK NUCLEUS

1) Datos Basicos

a) Razon Social y Direccién del Fabricante:

NUMED INC
2880 Main Street, Hopkinton, NY 12965, Estados Unidos

b) Razdn Social y Direccion del Importador:

ONMNIMEDICA SA
Av Federico Lacroze 3080/86 Piso 6°y 7° CABA
CP: C1426CQP BUENOS AIRES-ARGENTINA

¢) Nombre generico / comercial del Producto:
Catéter Para Valvuloplastia Transluminal Percutanea
TYSHAK NUCLEUS
Modelos: TNQD1, TNOGZ, TNOO3, TNQO4, TNOOS, TNO0OG6, TNDO7, TNO08, TNOOC9,

TNO10, TNO11, TNG12, TNO13, TNO14, TNO15, TNO16, TNO17, TNO18, TNO19, TNO20,
TN021, TN022, TNO23, TNO24, TN0O25, TN026, TNO27, TNO28, TNO29, TNO30, TNO31,
TNO32, TNO33, TNO34, TNO35, TNO36, TNO37

———

d) Otras Indicaciones

Estéril. Este producto esta esterilizado con Oxido de Efileno.
Se especifica “Nimero de Lote” de cada unidad.

Se especifica ta “Fecha de Fabricacién” (afio / mes). '
Se especifica la “Fecha de vencimiento” {afio / mes}.

Se especifica plazo de validez de cinco (5} arfios.

Se indica la condicidn de “Un solo Uso”.

Se indica que en relacion a las condiciones especificas de almacenamiento,
conservacién yfo manipulacion deben verse las “Instrucciones de Uso”.

Se indica que en relacién a las instrucciones especiales para operacion y/o uso del
producto deben verse las “Instrucciones de Uso™,

Se indica que las advertencias y precauciones que deben adoptarse en el uso del
producto médico estan contenidas en las “Instrucciones de Uso”.

e) Nombre del Responsable Tecnico:
Javier Romanczuk
Farmacéutico M.N, 11.418

Director Técnico

f) Registro del Producto:
AUTORIZADO POR LA ANMAT: PM-1436-52

g} Condicidn de Venta del Producto:

CONDICION DE VENTA“Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias” . -

oNMEDIOn S5 b <"
BRANGU-»D
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M“ERFARMACE UTICO
M.N. 11418
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* Recomendado para valvuloplastia transiuminal percutanea (PTV, por sus siglas
inglés) de la valvula pulmonar.

 Pacientes con estenosis pulmanar aislada.

« Pacientes con estenosis pulmonar aislada y otras cardiopatias congénitas menores
que no requieran intervencion quirurgica,

2) Prestaciones Contempladas

DESCRIPCION

El disefio del cateter PTV Tyshak NuCLEUS de NuMED presenta un baldén de
dilatacién simple en una lanceta de cateter coaxial. Este balén presenta un
segmento mas pequefio en su parte central, a modo de cintura, para facilitar su
ajuste dentro de la valvula u otra zona que se vaya a dilatar. Este segmento central
se expandird hasta el 90% del diametro nominal del balén tras la inyeccién del
volumen de inflado. La extension etiquetada con el tamafio del balén y el numero del
lote del producto es para el inflado/desinflado del balén. El otro puerto conector en
Y' se usa para el paso de la guia. El extremo interior del catéter esta fabricado de
tubo termoplastico y esta marcado con tres marcadores radiopacos situados en el
centro del segmento central y debajo de los bordes del balon para definir su
posicion.

Cada balén se infla hasta alcanzar. el diametro y longitud establecidos a una presién
especifica. El tamanio de! balon es + 10% a la Presién nominal de rotura (RBP). La
RBP es diferente para cada tamafio. Revise la etiqueta del paquete para verificar la
RBP. Es importante no inflar el balén por encima de 1a RBP. '

COMO SE SUMINISTRA

Se suministra esterilizado con gas de éxido de etileno. Estéril y apirogeno si el
paquete estad sin abrir y sin dafos. No usar el producto si existe la duda de si esta
esterilizado. Evitar la exposicion prolongada a la luz. Después de sacarlo del
paquete, inspeccionar el producto para asegurarse de que no se ha producido dafio
alguno.

Advertencias y Contraindicaciones

» ATENCION: No exceda la RBP. Se recomienda la utilizacion de un dispositivo de
inflado con indicador de presién para controlar la presion. Si la presién excede la
RBP, se puede producir la rotura del baldén y la imposibilidad potencial de retirar el
catéter a través de la funda del introductor.

+ Se debe tener especialmente en cuenta el diametro de inflado del baldn de! catéter
al seleccionar un tamafio particular para un paciente. El didmetro de inflado del
balén no debe ser significativamente mayor que el diametro valvular. La eleccién del
tamario de balén a utilizar para estenosis valvular ha sido establecida por et Registro
VACA en aproximadamente 1,2 a 1,4 veces el tamano del anillo de la valvula. Es
importante realizar un angiograma antes de la valvuloplastia para medir el tamafio
de la valvula en |la proyeccioén lateral.

+ Los balones de > 4 c¢cm de longitud pueden hacer impacto sobre el mecanismo de
la valvula tricispide y producir una lesion. No se recomienda utilizar balones de mas
de 4 cm de longitud para nifios de 10 afios de edad o menores. e T
« Utilice s6lo el medio de inflado adecuado para el baldn. No utilice aire ¢ un medio &,
gaseoso para inflar el baldn.

+ No se recomienda utilizar este catéter para medicidn de presién o inyeccion de
fluidos.

+ No extraiga la guia del catéter en ningin momento durante el procedimiento.

i
JI
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en peligre el rendimiento del dispositivo y aumentar el riesgo de+co [

« El catéter debe ser utilizado antes de la fecha 'Use Before' (Utilizar antes de
figura en la etiqueta del paquete. I

+ Se han dado casos de lesidon del conducto de flujo externo del ventriculo derec‘: G
utilizar balones mayores que 1,5 veces el tamaiio del anillo de la valvula. \
= El catéter estd disefiado solamente para procedimientos de valvuloplastia, y g
para angioplastia. .

*« EL CATETER NO ESTA INDICADO PARA UTILIZARSE CON STENTS.

+ Este dispositivo es de un solo uso. No lo resterilice ni reutilice? ?;i edeDoONE Ly,
CTLIE

Complicaciones Potenciales

Entre las complicaciones potenciales y los efectos adversos relacionados que estan
asociados a la utilizacién de catéter para valvuloplastia se incluyen, entre otros, los
siguientes:

* Perfaracion

» Desarrollo de arritmia

+ Lesidn del sistema de conduccidn

« Desgarro o trauma valvular

+ Episodios tromboembolicos

 Desarrollo de reestenosis

» Hematoma

» Inflamacion

*» Lesidn cardiovascular

* Infeccion

NOTA: Se han dado casos aislados de balones de gran didmetro que se rompen en
forma circunferencial, posiblemente debido a una combinacién de estrechamientos
focales considerables en vasos grandes. En cualquier instancia de rotura de baldn
durante un procedimiento, se recomienda colocar una funda sobre el balén roto
antes de retirarlo a través del sitio de acceso. Para ello, se debe cortar el extremo
mas proximo del catéter y deslizar una funda de tamafio adecuado sobre el catéter
en el sitio de acceso.

Precauciones

+ Se debe realizar un procedimiento de dilatacion adecuado bajo guia fluoroscopica
con equipos de radiografia adecuados.

+ Las guias son instrumentos delicados. Se debe tener mucho cuidado al
manipularlas para evitar posibles roturas.

« Se debe prestar especial atencién al mantenimiento de conexiones de catéter
ajustadas y a la aspiracion antes de seguir con el procedimiento para evitar la
entrada de aire en el sistema.

« Bajo ninguna circunstancia se debe hacer avanzar parte alguna del sistema del
catéter si se siente resistencia. Se debe identificar la causa de la resistencia
mediante fluoroscopia y tomar medidas para resclver el problema.

+ Si se siente resistencia durante la extraccién, se debe extraer el balén, la guia y la
Funda como una unidad, especialmente si se ha detectado o se sospecha de una
posible rotura o fuga del baldn. Eso se puede realizar tomandoe con firmeza el cateter
de balén y la funda como una unidad y retirandolos juntos, aplicando un suave
movimiento de torsién combinado con traccién.

« Para extraer el catéter de la funda es muy importante que el baldn esté
completamente desinflado.

« El funcionamiento adecuado del catéter depende de su integridad. Se debe tener
cuidado al manipular el catéter. Se pueden producir dafios al doblar, estirar o frotar
con fuerza el catéter.
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Antes de la valvuloplastia, examine cuidadosamente todos 10s equipos que van &

utilizarse durante el procedimiento, para verificar que funcionen en forma adecuada

y que el tamafo del catéter sea el adecuado para el procedimiento especifico que

desea realizar. Ademas, infle el catéter de dilatacion hasta alcanzar la RBP

adecuada y desinflelo para asegurarse de que funciona correctamente.

1.0 Extraiga el protector del balén. Inspeccione el catéter para descartar dafios antes

de la insercion.

2.0 Verifigue gue todas las conexiones esten ajustadas. Llene y vacie el balén de

dilatacion. Llene y enjuague la via distal.

3.0 Prepare un acceso venoso periferico para la insercion del cateter. Un sitio

recomendado para la insercién es la vena femoral.

4.0 Bajo guia fluoroscépica haga avanzar la guia hasta la posicion deseada. Deslice

el catéter sobre de la guia. Se debe utilizar un introductor para facilitar la insercién

del catéter.

5.0 Avance e! catéter hacia el interior del corazéon y a través de la valvula con guia

fluoroscopica.

Coloque el catéter de manera que la franja de imagen central quede dentro de la

valvula.

6.0 La via distal se suministra para efectuar el seguimiento de la guia. Se requiere

un dispositivo de inflado con indicador de presidn para controlar la presién de inflado

(consulte la etiqueta del paquete para chtener la RBP).

7.0 Realice tas dilataciones utilizando solucién salina y medio de contraste en

proporciones de 50/ 50 ¢ 75/25 respectivamente. Es necesario supervisar al

paciente durante ia dilatacién.

8.0 Después de confirmar nuevamente la ubicacién correcta, se puede inflar el baldn

parcial o totalmente para lograr la dilatacién. La zona estrecha del baldon tendra el

tamarfio nominal cuando se alcance la presion nominal de rotura (RBP). NO

SOBREPASE LA RBP.

Insercion: Vascular

1. Penetre el vaso por via percutanea usando la técnica de Seldinger estandar sobre
la guia adecuada para el tamario de catéter que esta utilizando.

2. Haga avanzar el catéter a través de la lesion con guia fluoroscopica usando la
técnica de valvuloplastia transluminal percutdnea aceptada. En la mayoria de los
pacientes, el baldn encontrara muy poca resistencia a la insercion. No haga avanzar
el catéter a menos que la guia esté colocada en su posicion.

3. Después de consultar la tabla de medidas del baldn, infle el balén con medio de
contraste hasta lograr el didmetro deseado o la RBP, lo que se obtenga primero. NO
EXCEDA LA RBP.

Desinflado y Retirada

1. Desinfle el balén haciendo vacio con un dispositivo de inflado con indicador de
presidon. Nota: Cuanto mayor sea el vacic aplicado y sostenido durante la retirada,
mas bajo sera el perfil del balon.

2. Retire el catéter con suavidad. A medida que el balén sale del vase, aplique un Cj" '
movimiento suave y firme. Si se siente resistencia durante la extraccion, se deben

extraer el balén, la guia y la funda como una unidad bajo guia fluoroscopica,
especialmente si se ha detectado o se sospecha una posible rotura o fuga del balon.
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Para elio, debera tomar el cateter de baldn y Ia funda con firmeza como uhpa"u

y refirarlos juntos, aplicando un suave movimiento de torsién combinado®
tracmén

hospltalano para procedimientos vasculares percutaneos.

Presentacién del Producto
El Producto se suministra en envase individual en bolsa tipo Tyvek esterilizado con
gas de oxido de etileno. Estéril y apirégeno si el paquete esta sin abrir y sin darios.
No usar el producto si el envase estd abierto o dafiado. Evitar la exposicién
prolongada a la luz. Después de sacarlo del paquete, inspeccionar el producto para
asegurarse de que no se ha producido dano alguno.

TABLA DE MEDIDAS DEL BALON Y LA PRESION APLICADA

Tabla de medidas del balén Tyshak NuCLEUS™

Presidbn 1 40 ( 50| 60|70 |80 ] 90 |10,0(14%20]|14,0|150]16,0]18,0|20,0(22.0 25.U|
aplicada | {mm)[{mm}|(mm)|{{mm}{{mm}){ (mm}|{mm}|({mm)|{mm})|{mm})|{mm}| (mm)]{mm) (mm} (mmj}

10ATM | 3,49 | 4,42 [ 534 [ 6,31 | 7,11 ] 5,03 | 9,05 |10,53]12,86}13,51|14.60[16.77|18,88|20,44 (2327
2.0ATM | 363 | 460|562 6,59 | 7.46 | 8.30 | 9,38 |10.8013,49[14.1¢15,36]17.93| 20,30 22,13]25,32

2.5ATM “141,06[13,79(14,46|15,60] 18,16 20.72{ 22.70{ 26,02

30ATM | 375|474 | 577|683 7,79 | 862|973 | 11,25(14,07|14,73[16,01/18,40

3,5 ATM ' 11,44 [14,27(15,01|16,28| 18,62
Q0ATM | 3.77 | 490 | 504 | 7.04 | 8.06 | 8,89 |10,02|11.60|14,46|15.18116,51
4.5 ATM [11.81]14.64]15.3616.71}
50ATM | 3.96 | 504 | 6,13 { 7.22 [ 8,28 | 9,41 [10,23[11,95]14.78]15,54
6.0 ATM | 4,05 | 516 6,25 | 7.35 | 8.46 | 9.28
7.0ATM | 412 (525637 ]

8.0 ATM | 4,20 5.33 | 6,47 |

Los numeros en negrita representan el didmetro del balén a [a Presién nominal de
rotura,
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N9: 1-47-16892-13-1

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©

3@8 y de acuerdo a lo solicitado por OMNIMEDICA S.A., se autorizd la
inscripcidon en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: CATETER PARA VALVULOPLASTIA TRANSLUMINAL
PERCUTANEA.
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-453 - CATETERES, PARA
VALVULOPLASTIA, CON DILATACION POR BALON,
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): CATETER TYSHAK NUCLEUS.
Clase de Riesgo: Clase IV. '
Indicacién/es autorizada/s: Valvuloplastia transluminal percutanea de la valvula
pulmonar. Pacientes con estenosis pulmonar aislada. Pacientes con estenosis
pulmonar aislada y otras cardiopatias congénitas menores que no requieran
intervencion quirdrgica.

Periodo de Vida Util: 5 afios.

Modelos: TNOO1, TNOO2, TNOO3, TNOO4, TNOOS, TNOO6, TNOO7, TNOO8, TNQOO9,
TNO10Q, TNO11, TNO12, TNO13, TNO14, TNO15, TNO16, TNO17, TNO18, TNO19,
TNO20, TNO21, TN0O22, TNO23, TNO24, TNO25, TNO26, TNO27, TNO28, TNO29,
TNO30, TNO31, TN032, TNO33, TNO34, TNO35, TNO36, TNO37.
Formas de Presentacién: Por unidad.
Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: NUMED, Inc.
Lugar/es de elaboracién: 2880 Main Street, Hopkinton, NY 12965, Estados

Unidos.
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Se extiende a OMNIMEDICA S.A, el Certificado PM-1436-52, en la Ciudad de
Buenos Aires, a ]BUETZW', siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emision.

7308 M%

Dr. OTTO A, ORSINGHER

Sub Admintstradar Naclonaf
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