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Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A.T. 

DISPOSICIÓN N• 

BUENOS AIRES, 

2 2 1 1J 

1 7 ABR 2013 

VISTO el Expediente NO 1-47-24713-10-5 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), 

y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones Nipro Medical Corporation Suc. 

Argentina solicita se autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de 

Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto 

médico. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos 

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y 

MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional por 

Disposición ANMAT NO 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los requisitos 

técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los establecimientos declarados 

demuestran aptitud para la elaboración y el control de calidad del producto cuya 

inscripción en el Registro se solicita. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido 

convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. 

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que 

contempla la normativa vigente en la materia. 

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto 

médico objeto de la solicitud. 
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos 8°, inciso 

11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 42S/10. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 10- Autorizase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de 

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca 

Alvimedica, nombre descriptivo Catéter Balón para Angioplastía Coronaria y nombre 

técnico Catéteres, para Angioplastia, con Dilatación por Balón, para Perfusión 

Coronaria, de acuerdo a lo solicitado por Nipro Medical Corporation Suc. Argentina 

con los Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo I de la presente 

Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 2° - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de instrucciones 

de uso que obran a fojas 2S2 a 2S4 y 2S4 a 2S9 respectivamente, figurando como 

Anexo II de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo III de 

la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 4° - En los rótulos e instrucciones de uso autorizado deberá figurar la 

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-877-49, con exclusión de toda otra leyenda no 

contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO so- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por 

cinco (S) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

ARTICULO 6° - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notiñquese 

al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente Disposición, 
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conjuntamente con sus Anexos 1, II y III. Gírese al Departamento de Registro a los 

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese. 

Expediente No 1-47-24713-10-5 

DISPOSICIÓN NO 

~· 2 2 1 7~ 

~~,;... L.. 
D aTTO A.-lSINGHER 
'~UB·iNTERVENTOR 

_t:..,;N.M.A:".i'. 
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ANEXO 1 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO inscripto en 

el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT N° ..... 2 . .2- .. .J.. .. , ..... . 

Nombre descriptivo: Catéter Balón para Angioplastía Coronaria. 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 17-521- Catéteres, para 

Angioplastia, con Dilatación por Balón, para Perfusión Coronaria. 

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Alvimedica. 

Clase de Riesgo: Clase IV. 

Indicación/es autorizadajs: El catéter Balón para Angioplastía Coronaria se usa para 

ensanchar la estenosis que se encuentra en la arteria coronaria o bypass coronario, 

para dar un aumento de perfusión miocardial. 

Los pacientes deben ser aptos para una cirugía de bypass en el coronario arterial. 

Es indicado para los pacientes con lesiones de ateroesclerótica con la única arteria 

que no se calcifica y que puede ser dilatada empleando el Catéter. 

Esta operación también puede ser indicada en ciertos pacientes que tienen 

enfermedad multi arterial, y en pacientes bajo cirugía de bypass aorta coronaria pero 

que aún tienen: síntomas recurrentes, enfermedad arterial coronaria progresiva, 

estenosis u obstrucción en el bypass coronario. 

Modelos: 

Nombre del Producto ~-CódiQC)-~1 

! Número ! 

/Catéter Balón para Angioplastia Coronaria Invader CTO 1.5~_1_0 ___ [BCIN015100-4-·I 

/Catéter Balón para AngioplastiaCoronaria Invader CTO 1.5x15 rBCIN0151504 ll 

/catéter Balón para Angioplastia Coronaria Invader CTO 1.5x20 ÍBCIN0152004 

/catéter Balón para AngioplastiaCoronaria Invader CTO 2.0xl0 iBONo201004-~ 
/catéter Balón para Angioplastia Coronaria Invader CTO 2.0x15 /BCIN0201504 ; 

/Catéter Balón para Angioplastia Coronaria Invader CTO 2.0x20 /BCIN0202004 ) 

/catéter Balón para Angioplastia Coronaria Invader CTO 2.0x25 fBciN0202504 : 

/catéter Balón para Angioplastia Coronaria Invader CTO 1.25x10 ÍBCIN1251004 i 
/catéter Balón para Angioplastia Coronaria Invader CTO 1.25x15 ---iBCIN12S-lS04-\ 
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[catéter Balón para Angioplastia Coronaria Invader CTO 1.2Sx20 [BCIN1252004 ,1 

[catéter Balón para Dilatación Invader PTCA 1.5x12 ---[BOP0151204 

[catéter Balón para Dilatación Invader PTCA 1.5x20 ÍBCIP0152004 1 

[catéter Balón para Dilatación Invader PTCA 2.0x12 [BciP0201204 1 

[catéter Balón para Dilatación Invader PTCA 2.0x15 [BCIP0201504 : 

[catéter Balón para Dilatación Invader PTCA 2.0x17 [BciP0201704--·¡ 

[catéter Balón para Dilatación Invader PTCA 2.0x20 [BCIP0202004--[ 

[catéter Balón para Dilatación Invader PTCA 2.0x22 [Bffio2022o4 -~ 
[catéter Balón para Dilatación Invader PTCA 2.0x25 [BCIP0202504 ___ i 
[catéter Balón para Dilatación Invader PTCA 2.5x12 [BCIP0251204 i 

[catéter Balón para Dilatación Invader PTCA 2.5x15 jBCIP0251504. j 

[catéter Balón para Dilatación Invader PTCA 2.5x17 [BOP0251704 -~ 
[catéter Balón para Dilatación Invader PTCA 2.5x20 [BCIP0252004 . 

[catéter Balón para Dilatación Invader PTCA 2.5x22 [BciP0252204 1 

[catéter Balón para Dilatación Invader PTCA 2.5x25 [BCIP0252504 J 
[catéter Balón para Dilatación Invader PTCA 2.5x28 [BCIP0252804 j 

t5 [catéter Balón para Dilatacióninvader PTCA 2.5x30 [BOP0253004 _¡ 

' [catéter Balón para Dilatación Invader PTCA 2.5x34 [BCIP0253404 i 

[catéter Balón para Dilatación Invader PTCA 3.Qxl2 [BCIP0301204 1 

[catéter Balón para Dilatación Invader PTCA 3.0x15 [BCIP0301504 --! 
[catéter Balón para Dilatacióninvader PTCA3.0x17 IBCIP0301704 i 
[catéter Balón para Dilatación Invader PTCA 3.0x20 [BCIP0302004 ' 

[catéter Balón para Dilatación Invader PTCA 3.0x22 fBCIP0302204 

[catéter Balón para Dilatación Invader PTCA 3.0x25 [BCIPo302504 -: 

[catéter Balón para Dilatación Invader PTCA 3.0x28 [BCIP0302804 ' 

[catéter Balón para Dilatación Invader PTCA 3.0x30 [BCIP0303004 .

1 [catéter Balón para Dilatación Invader PTCA 3.0x34 [BCIP0303404 

[catéter Balón para Dilatación Invader PTCA 3.5x12 [BCIP0351204 1 

[catéter Balón para Dilatación Invader PTCA 3.5x15 [BCIP0351S04
1 

[catéter Balón para Dilatación InvaderPTCA 3.5x17 [BCIP0351704-j 

[catéter Balón para Dilatación Invader PTCA 3.5x20 [BCIP0352004 1 

[catéter Balón para Dilatación Invader PTCA3.5x22 fBCIP0352204 1 

[catéter Balón para Dilatación Invader PTCA 3.5x25 [BCIP0352504 \ 

[catéter Balón para Dilatación Invader PTCA 3.5x28 [BOP035280<I:_j 
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!catéter Balón para Dilalación Invader PTCA 3.5x30 IBCIP0353004 

!catéter Balón para Dilatación Invader PTCA 3.5x34 IBCIP0353404 

!catéter Balón para Dilatación Invader PTCA 4.0x12 [BciP0401204 

!catéter Balón para Dilatación Invader PTCA 4.0x15 [BciP0401504 
r-¡c-a-tec-, t-e-r -B-a....,ló_n_,p_a_r_a_D_i_la-ta-c-io"'"· n-In_v_a_d_e_r_PT_C_A_4_.-ox_1_7 _______ 1BCIP040 1704 

!catéter Balón para Dilatación Invader PICA 4.0x20 IBCIP0402004 
r-Ic-a-te.,-' t-e-r -B-a....,ló,...n""p-a_r_a_D_i_la-ta-c-io.,..' n-In_v_a_d_e_r_P_T_C_A_4_.-0x_2_2 _______ 1BCIP0402204 

!catéter Balón para Dilatación Invader PTCA 4.0x25 [BciP0402504 

!catéter Balón para Dilatación Invader PTCA 4.0x28 --IBCIP0402804 

!catéter Balón para Dilatación Invader PTCA 4 Ox30 IBCIP040-3oo4--·-¡ 

!catéter Balón para Dilatación Invader PTCA 4.0x34 IBCIP0403404 

!catéter Balón para Dilatación Invader PTCA 4.5x 8 IBCIP0450804 

!catéter Balón para Dilatación Invader PTCA 4.5x12 IBCIP045l204 

!catéter Balón para Dilatación Invader PTCA 4.5x15 
--

¡BCIP0451504 

!catéter Balón para Dilatación Invader PTCA 4.5x17 IBCIP0451704 

!catéter Balón para Dilatación Invader PTCA 4.5x20 
-

IBCIP0452004 

!catéter Balón para Dilatación Invader PTCA 4.5x22 [BciP0452204 

!catéter Balón para Dilatación Invader PTCA 2.75x12 IBCIP2751204 
--

!catéter Balón para Dilatación Invader PTCA 2. 75x15 IBCIP2751504 

!catéter Balón para Dilatación Invader PTCA 2. 75x17 IBCIP2751704 

!catéter Balón para Dilatación Invader PTCA 2.75x20 !BCIP2752004 

!catéter Balón para Dilatación Invader PTCA 2.75x22 ------[BCIP2752204-

!catéter Balón para Dilatación Invader PTCA 2. 75x25 !BCIP2752S04-

!catéter Balón para Dilatación Invader PTCA 2. 75x28 IBCIP2752804 

!catéter Balón para Dilatación Invader PTCA 2. 75x30 IBCIP2753004 

!catéter Balón para Dilatación Invader PTCA 2. 75x34 -·--- [Bci P2 75 3404 ___ 

Catéter Balón para Dilatación Invader PTCA (Banda marcadora jBcSM0151204 , 
única) l.Sx 12 

marcadora iBCSM0151504 j Catéter Balón para Dilatación Invader PTCA (Banda 
única) l.Sx 15 

1 

Catéter Balón para Dilatación Invader PTCA (Banda marcadora IBCSM0152004 
única) l.Sx 20 

¡catéter Balón para Dilatación Invader PTCA (Banda marcadora ¡BCSM0201204 
única) 2.0x 12 

!catéter Balón para Dilatación Invader PTCA (Banda marcadora IBCSM020l504 
---·---·--·l 

-;:::::7 
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Dilatación Invader PTCA (Banda marcadora¡sc5Mii2o2004-

f-------:--'------,-,-------,-------,-----,------m-a-r-ca-d.,-o_r_a ¡BCSM0251204 
única) 2.0x 20 

Catéter Balón para Dilatación Invader PTCA (Banda 
única)2.5x 12 

marcadora ¡BCSM0251504 Catéter Balón para Dilatación Invader PTCA (Banda 
única)2.5x 15 

----~-----~~-----------m-a_r_c_a_d __ o_r_afcsMo252004 
Catéter Balón para Dilatación Invader PTCA (Banda 
única)2.5x 20 

Jcatéter Balón con un marcador Turq~oise PTCA 1.5x12 jBCTQ1151204 

Jcatéter Balón con un marcador Turquoise PTCA 1.5x15 jBCTQ1151504 

!catéter Balón con un marcador Turquoise PTCA 1.5x20 jBCTQ1152004 1 

r-:¡c-a-te:-, t-e-r -=B-ac-:ló:-n-c~o-n_u_n_m_a_r-ca-d-,-o_r_T~u-r--'q-uo-I-se_P_T-=-c-A-=2-. -ox-1.,--2 ______ fBCTQ-ÜO 1204 

r--Jc_a_te:-'t_e_r ___ B_ac-:ló:-n_c_o_n_u_n_m_a_r_ca_d-,-o_r_T_u_r__:q_uo_i_se_PT_C_A_2_._ox __ 1_5 __ --_·--~~-=-=IBCTQ1201504 1 

Jcatéter Balón con un marcador Turquoise PTCA 2.0x20 f6CTQ1202004 ¡ 
r--Jc_a_te:-' t_e_r _B_a--,ló:-n_c_o_n_u_n_m_a_r_ca_d_o_r_T_u_r__:q_uo_i~se_P~T_C_A_2_. _5x_1_2 ___ ----~-=--=[BCTQ_1_2 S-1204 --

Jcatéter Balón con un marcador Turquoise PTCA 2.5x15 fBCTQ1251504 
---

!catéter Balón con un marcador Turquoise PTCA 2.5x20 jBCTQ1252004 

Jcatéter Balón de Dilatación Turquoise PTCA 1.5x12 Íf3CTQ0151204 

Jcatéter Balón de Dilatación Turquoise PTCA 1.5x20 --¡BcTQo152oo4 

!catéter Balón de Dilatación Turquoise PTCA 2.0x12 jBCTQ0201204 

!catéter Balón de Dilatación Turquoise PTCA 2.0x15 íscr"Qo20i.SM 
r--Jr--c=a=te=·t=e=r=B=a=ló=n=d=e==D=ila=t=a=c=ió=n=T=u=r:q:uo=i=se==P=T=C=A=2=~=0x=1=7==============1BCTQ0201704 
!catéter Balón deDilatación Turquoise PTCA 2.0x20 jBCTQ0202004 . 
Jr--c-a-te:-, t-e-r -B-a-,ló._n_d_e~. ~D~ila-t~a-c---ió_n_T_u~r--'q-uo-i~se~P-T_C_A_2-.0-x_2_2 _______ JBCTQ0202004 

!catéter Balón de Dilatación Turquoise PTCA 2.0x25 jBCTQ0202504 
Jr--c-a-te-'t_e_r_B_a-ló_n_d_e~D~ila_t_a~c.-IÓ_n_T_u_r--'q-uo-i-se_P_T~CA--2~.-5x_1_2 _________ JBCTQ0251204 

Jr--c-a-té:-t_e_r -B-a-,ló_n_d_e_D_ila~t~a-ci_.ó~n-T-'-u-r-'-q~uo-i-se_P_T_CA-2-. -5x_1_5------·----j BCTQ0251504 

jf-::c-a-té:-t~e-r -=B-a:-:ló_n_dc--e-::-D-:-ila_t_a-ci-:ó~n-T_u_r__:q_uo-i~se_P_T-CA-2-. -5x-1:-7-------¡ BCTQ02 51704 

Jcatéter Balón de Dilatación Turquoise PTCA 2.5x20 jBCTQ0252004 
Jr--c-a~té:-t-e_r __ B_a-:ló_n_d_e_.-D---ila_t_a-ci-:ó-n_T_u_r__:q_uo-i-se_P_T~CA-2~.-5x_2_2 _______ ÍBCTQ0252204 

!catéter Balón de Dilatación Turquoise PTCA 2.5x25 ]BCTQ0252504 
r--¡c-a-te:-,t-er-Ba-:l-:-ó_n_d:-e-:D~i.,--la-ta-c-ió:-n-T-u~r--'q-uo_i_se~PT_C_A __ 2-~.5-x~2-8----~------__:r--JB~C-T--'Q~02528o4 

!catéter Balón de Dilatación Turquoise PTCA 2.5x30 [BCTQ02530041 
r--¡c-a-te:-'t_e_r ___ B_a---ló---n~d-e~D~il~at~a-c---ió ___ n_T~u-r--'q~u-o·~~s~e~P_T_C_A_2_.-5-x3_4 _______ ÍBCTQ0253404 . 
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Jcatéter Balón de Dilatación Turquoise PTCA 2.75x12 -----¡BCTQ27512041 
r--¡c-a-té,--te_r_B_a_l-,-ón---,d_e_D_il_a_ta-c-ió:--n-T-u~r_._qu_o_i-se-PT_C_A_2_.7_5_x_15 _______ 1BCTQ275i504-· 

Jcatéter Balón de Dilatación Turquoise PTCA 2.75x17 jBCTQ2751704 

\catéter Balón de Dilatación Turquoise PTCA 2.75x20 jBCTQ2752004 
!catéter Balón de Dilatación Turquoise-PT_C_A_2_.7_5_x-22 ______ ÍBCTQ2752204. 

!catéter Balón de Dilatación Turquoise PTCA 2.75x25 fBCTQ-2-75_2_5_041 

!catéter Balón de Dilatación Turquoise PTCA 2.75x28 jBCTQ2752804 
1 

!catéter Balón de Dilatación Turquoise PTCA 2~75x30 fBCTQ27S3064-

Jcatéter Balón de Dilatación Turquoise PTCA 2.75x34 jBCTQ2753404 

fcatéter Balón de Dilatación Turquoise PTCA 3.0x12 [BCTQ0301204 1 

fcatéter Balón de Dilatación Turquoise PTCA 3.0xl5 jBCTQ0301504 1 

!catéter Balón de Dilatación Turquoise PTCA 3.0x17 ¡BCTQ03017041 

!catéter Balón de Dilatación Turquoise PTCA 3.0x20 --lBCTQ0302004 1 

!catéter Balón de Dilatación Turquoise PTCA 3.0x22 jBCTQ03022041 

!catéter Balón de Dilatación Turquoise PTCA 3.0x25 jBCTQ0302504 

Jcatéter Balón de DilataciónTurquoise PTCA 3.0x28 jBCTQ0302804 

fcatéter Balón de Dilatación Turquoise PTCA 3.0x30 IBCTQ0303004 

!catéter Balón de Dilatación Turquoise PTCA 3.0x34 [BCTQ0303404 
1 

J !catéter Balón de Dilatación Turquoise PTCA 3.5x12 jBCTQ0351204-l 

/ fcatéter Balón de Dilatación Turquoise PTCA 3.5x15 [BCT"Q03515-04 ! 
!catéter Balón de Dilatación Turquoise PTCA 3.5x17 jBCTQ0371704-I 

fcatéter Balón de Dilatación Turquoise PTCA 3.5x20 ¡BCTQ0352004-

fcatéter Balón de Dilatación Turquoise PTCA 3.5x22 jBCTQ0352204 

fcatéter Balón de Dilatación Turquoise PTCA 3.5x25 jBCTQ0352504 

!catéter Balón de Dilatación Turquoise PTCA 3.5x28 jBCTQ0352804 

!catéter Balón de Dilatación Turquoise PTCA 3.5x30 jBCTQ0353004 
r--¡c-a~té,--te_r_B_a:--1-,-ón----:d-e~D~il-a-ta_c_i ó:--n~T_u_r_._q u~o-i-se~PT~C-A-3-. 5~x-34 ________ 1 BCTQ0353404 

!catéter Balón de Dilatación Turquoise PTCA 4.0x12 ÍBCTQ0401204 

fcatéter Balón de Dilatación Turquoise PTCA 4.0xl5 IBCTQ0401504 

Jcatéter Balón de Dilatación TurquoisePTCA 4~0xl7 jBCTQ0401704 

!catéter Balón de Dilatación Turquoise PTCA 4.0x20 jBCTQ0402004 

!catéter Balón de Dilatación Turquoise PTCA 4.0x22 ------jBCTQ0402204 
r--¡c-a-te:--, t-er-Ba:--1-:-ó-n -d:--e-D:--i:--la~ta-c-ió:--n~T~u-r-'q-uo~i-se~PT_C_A-4~. O_x_2_5 _______ 1 BCTQ0402504 

¡catéter Balón de Dilatación Turquoise PTCA 4.0x28 ---- jBCTQ0402804. 
~~~~~~~~~~~~~~~~~------~~ 
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!catéter Balón de Dilatación Turquoise PICA 4.0x30 ----IBCTQ0403004-

Icatéter Balón de Dilatación Turquoise PTCA 4.0x34 16cTQ0403404 

!catéter Balón de Dilatación Turquoise PTCA 4.5x8 ·----IBCTQ0450804 

!catéter Balón de Dilatación Turquoise PTCA 4.5x12 IBCTQ0451204 
r¡c-a-te~'t_e_r_B_a~ló~n_d_e--D~il-at_a_c~ió~n-T~u-r~q-u-oi_s_e_P_T_C_A_4_._5_x-15 _____________ ís(TQ0451504 

!catéter Balón de Dilatación Turquoise PTCA 4.5x17 IBCTQ0451704 

!catéter Balón de Dilatación Turquoise PTCA 4.5x20 IBCTQ0452004 
r-¡c-a-te:-, t-er-Ba_l_,ó-n _d_e_D_i-la-ta-c~ió~n_T_u_r_q-uo--i-se __ PT_C_A_3_. 5_x_2_2 ________ 1BCTQ0452204 

Período de vida útil: 3 años. 

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e Instituciones Sanitarias. 

Nombre del fabricante: Alvimedica Tibbi Urunler Sanayi Ve Dis Ticaret A.S. 

Lugar/es de elaboración: Istanbul Trakya Serbest Bolgesi Ferhatpasa Mahallesi 

Ataturk Bulvari Manolya Sokak N°7. <;atalca. Istanbul. Turquía. 

Expediente NO 1-47-24713-10-~ 

DISPOSICIÓN NO 2 2 1 / 
Dr. OTTO A. ORSINGHER 
SUB-INTERVENTOR 

A.N.M.A.T. 
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ANEXO 11 

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del 

'.".".".~~H'El'.c.r:""Pto oo ol RPPTM mod;.oto DISPO~ICIÓN ANMAT N' 

~ ~~~~" 
Dr. OTTO A. ORSINGHc ~ 
SUB·INTERVENTOh 

A.:N.ll:I.A.X. 



MEDICAL CORPORATION. Sucursal Argentina 
Juncal 2869, Martinez, Provincia de Bs. As. ARGENTINA 

TEL/FAX: 4717-2200 
E-mail: niproarg@nipro.com.ar 

Anexo IIIB 

Catéter Balón para Angioplastia Coronaria 

ROTULOS 

Catéter Balón para Angioplastia Coronaria 
L R ET xxxx 1 LOT 1 xxxx 
Modelo lnvader PTCA 1 lnvader CTO/ Turquoise [Código número] 

Marca ALVIMEDICA 

[D1émetro] 

- ~ [ Long1tud] 

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 877-49 

Importado por 

NI PRO MEDICAL CORPORATION Suc. Arg 

Juncal2869. Martinez, Provincia de Buenos A1res. 

Fabricado por 

ALVIMEDICA TIBBI URUNLER SAN. VE DlS. TIC. AS 

lstanbul Trakya Serbest Bolges1 Ferhatpasa Mahalles1 Atatürk Bulvan Manolya 

Sokak No 7. <;:atalca lstanbul. Turquía. 

Distribuido por· 

MEDES LIMITED 

5 lkauntont Ciat~. Sh(;lllc> HilL Radll'tt, 1-lert!ixdshire. WD7 7AR. Reino Unido 

Responsable Técn1co Farmacéutica Mariela Aleixo MN. 14522 

l2l de GUÍA DE ALAMBRE: xxxx. 
Presión efectiva de ruptura: xxxx. 

Venta exclusiva a profesionales e instituciones s 

IJ,r Almacenar por debaJO 

1 de40T 

1 STERILE \Eo! 

~ MM/AAA.A 

~ MM/AAA.A 

~·· 
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MEDICAL CORPORA TION. Sucursal Argentina 
Juncal 2869, Martinez, Provincia de Bs. As. ARGENTINA 

TEL/FAX: 4717-2200 
E-mail: niproarg@nipro.com.ar 

Anexo IIIB 

Catéter Balón para Angioplastia Coronaria 

Catéter Balón para Angioplastia Coronaria 

,~<ctlxxxx 1 Lorixxxx 
Modelo: lnvader PTCA /lnvader CTO/ Turquoise [Código Número] 

Marca ALVIMEDICA 

[Diámetro] 

- - [Longitud] 

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 877-49 

Importado por 

NI PRO MEDICAL CORPORATION Suc. Arg 

Juncal2869, Martinez. Provmcia de Buenos Aires 

F abr1cado por 

ALVIMEDICA TIBBI URUNLER SAN VE DIS TIC AS. 

lstanbul Trakya Serbest Bólgest Ferhatpasa Mahallest Atatürk Bulvari Manolya 

Sokak No. 7. !;atalca. lstanbul. Turquia 

Distribuí do por 

MEDES LIMITED 

5 lkaumonl Gate. Shcnley Hill. Radlett. HerttOrdshire. WD7 7AR. Rt:ino Unido 

Responsable Técntco Farmacéutica Mariela Aleixo M.N. 14522 

0 de GUIA DE ALAMBRE xxxx. 
Presión efectiva de ruptura: xxxx. 

[lr Almacenar por debajo 

1 de40'C 

r -, ... 
1 

L u -

1 STERILE iEoi 

¿¡ MM/AAAA 

~ MM/AAAA 

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias 

~ ... -

2 
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MEDICAL CORPORATION. Sucursal Argentina 
Juncal 2869, Martinez, Provincia de Bs. As. ARGENTINA 

TEL/FAX: 4717-2200 
E-mail: niproarg@nipro.com.ar 

Indicaciones del Rótulo 

/\ 

ffi 

'.'l.: 
STERILE lEO 

REF 
LOT 

Atención' Ver Instrucciones de Uso. 

Fecha de fabricación 

Usar hasta 

No reutilizar 

Estenlizado por Oxido de Etlleno 

Número de catálogo 

Número de Lote 

Diámetro del balón 

Longitud 

Luego de ser usado, este producto quizás sea potencial peligro biológico, manipular 

y desechar en concordancia con la práctica médica aceptada y regulaciones y leyes 

locales apl1cables 

Mantener seco 

{ Ver 1 nstrucciones de Uso para encontrar las condiciones de mantenimiento 

~ 
Mantener alejado de la luz 

No utilizar SI el empaque está abierto o dañado 

INSTRUCCIONES DE USO 

Información relacionada con las prestaciones atribuidas por el fabricante al 

producto médico y efectos secundarios no deseados 

El Catéter Balón para Angioplastia Coronaria se usa para ensanchar la estenosis que se 

encuentra en la artena coronaria o bypass coronario, para dar un aumento de perfusión 

m1ocardial 

o Los pacientes deben ser aptos para una cirugía de bypass en el coronario arterial 

UEQ!CAL CORP 
S\JC __ '.l..",c.;. 

3 



MEDICAL CORPORATION. Sucursal Argentina 
Juncal 2869, Martinez, Provincia de Bs. As. ARGENTINA 

TEL/FAX: 4717-2200 
E-mail: niproarg@nipro.com.ar 

o Es 1ndicado para los pacientes con lesiones de aterosclerótica con la única arteria que 

no se calcifica y que puede ser dilatada empleando el Catéter. 

'' Esta operación también puede ser Indicada en ciertos pacientes que tienen enfermedad 

multi arterial, y en pacientes bajo cirugía de bypass aorta coronaria pero que aún tienen: 

-Síntomas recurrentes. 

-Enfermedad arterial coronana progresiva. 

- Estenosis u obstrucción en el bypass coronario. 

Efectos secundarios no deseados 

Durante la Implantación de stent pueden ocurrir los efectos adversos listados a 

continuación: 

• Disección de la arteria coronaria. 

• Disección, perforación, ruptura o les1ón del vaso coronano. 

• Oclus1ón total de la arteria coronaria o del injerto de by-pass. 

• Trombosis en el vaso coronario. 

• Angina inestable. 

• Infarto agudo de miocardio. 

• Reestenos1s del vaso dilatado. 

• ln¡erto urgente de bypass del vaso coronario 

• Espasmo del vaso coronario. 

• Arritmias, incluida la fibrilación ventricular. 

• Hemorrag1a o hematoma 

• Reacc1ones a fármacos, reacción alérgica al med1o de contraste 

• Hipo/hipertenSión. 

• Infección 

• Fístula arteriovenosa. 

• Embolismo. 

4 



MEDICAL CORPORATION. Sucursal Argentina 
Juncal 2869, Martinez, Provincia de Bs. As. ARGENTINA 

TEL/FAX: 4717-2200 
E-mail: niproarg@nipro.com.ar 

Implantación del Producto 

' -- ·' 

El diámetro del balón se debe seleccionar, cuando es inflado a presión normal, 

de manera de que no sea excedido el d1ámetro de la arteria coronaria en los 

puntos proximal y distal a la estenosis. 

2. Preparación del catéter: 

• Preparar una mezcla de material de contraste y solución salina estéril en una 

proporción de 1 1 como medio de solución de inflado. 

• Llenar una Jeringa de 20 ce con aproximadamente 1 O ce de solución salina 

• Colocar una agujas en la Jeringa e insertar cuidadosamente la aguja a través 

de la punta distal del catéter enjuagar ellumen de la guia de alambre 

• Conectar la llave de paso al conector del catéter. 

• Conectar la Jeringa a la llave y sujetar la jeringa verticalmente de manera 

que el p¡ston esté por encima. Empujar el pistón y quitar todo el aire en el 

balón 

• Aspirar con la jeringa por aproximdamente 15/20 segundos y asegurarse 

que no pasen burbujas de aire a través del material de contraste diluido. 

• Con mucho cuidado detener la aspiración. 

• Repetir el proceso si es necesario 

• Ejercer una presión negativa y cerrar la llave de paso. 

• Asegurarse de que no entre aire dentro del sistema. conectar el dispositivo 

de mflado al catéter. Abrir la llave e 1nflar el balón a presión nominal y 

controlar la integridad del balón. 

• Ejercer una presión negativa y cerrar la llave de paso. 

3. lnserc1ón 

• Umr el conector Y con la válvula hemostática para guiar el catéter ya 

Insertado en la artena. 

• Pasar la guia de alambre 

avanzarla y colocarla como sea de 

a través del catéter guia, 

5 
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MEDICAL CORPORATION. Sucursal Argentina 
Juncal 2869, Martinez, Provincia de Bs. As. ARGENTINA 

TEL/FAX: 4717-2200 
E-mail: niproarg@nipro.com.ar 

• Tensar suavemente la válvula hemostática del conector Y sobre la guia de 

alambre de manera de prevenir movimientos no intencionales de la guía de 

alambre 

• Insertar la punta mas leJana de la guia de alambre a través del catéter y 

montarlo al catéter. La punta lejana de la guia de alambre saldrá 

aproximadamente 27 [cm] próximo a la punta distal del catéter. 

• Aflojar la válvula hemostática del conector Y y guiar el catéter hacia la parte 

distal del catéter guia. 

Cuidado: Siempre guiar el catéter cuando esté desinflado y esté en la guia 

de alambre. 

• No tensar demasiado la válvula hemostática del conector Y. de manera de 

prevenir el pasaje del material de contraste a través del lumen de inflado del 

balón. dando como resultado la prolongación del \lempo de 

Inflado/desinflado del balón 

• Usando técn1cas de angioplastia conocidas, continuar la operación bajo 

fluoroscopia, las marcas radiopacas pueden ayudar a un mejor 

posicionamiento del balón en las estenosis 

Nota: Es recomendado que la guia de alambre y/o el catéter de balón 

continúen en la les1ón hasta completar la operación de dilatación. 

Variaciones en la viscosidad del material de contraste pueden afectar el 

tiempo de inflación/ deflación. 

4 Remoción 

• Aflojar la válvula hemostática del conector Y 

• Sujetar la válvula hemostática y la guía de alambre con una mano y el eJe 

del catéter con la otra. 

• M1entras se sujeta la guia de alambre inmóvil de manera de mantener su 

pos1c1ón en la arteria coronaria, qu1tar el catéter de dilatación del catéter 

guia 

Nota· durante la remoción, controlar la posic1ón de la guia de alambre 

mediante fluoroscopía. 

• Abrir la válvula hemostática del co 

e:·· 



MEDICAL CORPORATION. Sucursal Argentina 
Juncal 2869, Martinez, Provincia de Bs. As. ARGENTINA 

TEL/FAX: 4717-2200 
E-mail: niproarg@nipro.com.ar 

• Si es necesario, preparar otro Catéter Balón para Angioplastia Coronaria y 

repetir el proceso 

Instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la 

esterilidad 

El catéter balón esta Indicado para ser utilizado una sola vez y no se recomienda la 

reutilización. No reesterilizar. 

Información sobre tratamiento o procedimiento adicional antes de utilizar 

el producto 

• Venficar el paquete para los posibles daños es muy importante para entender si el catéter 

esta estén! o no Además es necesano verificar SI el mismo es adecuado para la operación 

planeada 

• Para venficar la mtegndad del catéter, inflar el balón y controlar todas las conexiones 

contra posibles fugas después del desinflado total del mismo. 

Precauciones 

a) Conservar los catéteres de balón en los almacenes secos, frescos y obscuros. 

b) Utilizar antes de la fecha de caducidad escrito en su envase. 

e) Utilizar solamente el medio de contraste diluido. 

d) No usar nunca a ~re ni otro medio gaseoso para inflar el balón. 

e) Antes de usar venficar que el envase no este dañado. 

f) Cuando se aumenta la presión del balón no se debe exceder la presión mínima de 

ruptura Indicada en las instrucciones de uso 

g) Durante el tratamiento. utilizar aparato de inflac1ón con manómetro para segu1r la 

pres1ón 

h) El diámetro dilatado del balón no debe superar el diámetro de la arteria coronaria en el 

proximal y d1stal de la estenosis. 1 
GOUK 

~...-~_,,_ 



MEDICAL CORPORATION. Sucursal Argentina 
Juncal 2869, Martinez, Provincia de Bs. As. ARGENTINA 

TEL/FAX: 4717-2200 
E-mail: niproarg@nipro.com.ar 

i) El catéter de balón debe ser usado por médicos que han estudiado los tratamientos de 

Angioplast1a corona na transluminal percutánea 

j) Antes de insertar el catéter de dilatación aplicar el tratamiento adecuado de 

ant1coagulante y vasodilatador 

k) La operación de Angioplast1a debe real1zarse en hospitales donde se puedan llevar a 

cabo operaciones urgentes de bypass de arteria coronaria en caso de que se 

presenten les1ones o complicaciones que pusieran en peligro la vida del paciente 

1) No apretar el adaptador hemostático del conector Y con válvula hemostática; este 

puede causar el bloqueo de la aguja y afectar el1nflado y desinflado. 

m) Cuando el catéter esta expuesto al cuerpo, todas las manipulaciones deberían hacerse 

baJO observación fluoroscópica de alta calidad. No hacer avanzar ni retroceder al 

catéter a menos que el balón esté totalmente desinflado bajo vacío. Si durante la 

manipulación se encontrase resistencia, determinar la causa de la misma antes de 

proseguir para impedir la ruptura del balón del catéter. Si no puede determinar la 

causa, ret~rar todo el sistema. 

n) No utilizar el catéter con los medios de contraste Ethiodol o Lipiodol. 

o) No exponer el catéter a los disolventes orgánicos (alcohol, etc.). 

8 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-47-24713-10-5 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alim.ff~S y Tecnología 

Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO .. .'(.L .. .1...7, y de 

acuerdo a lo solicitado por Nipro Medical Corporation Suc. Argentina se autorizó la 

inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología Médica 

(RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios 

característicos: 

Nombre descriptivo: Catéter Balón para Angioplastía Coronaria. 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 17-521- Catéteres, para 

Angioplastia, con Dilatación por Balón, para Perfusión Coronaria. 

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Alvimedica. 

Clase de Riesgo: Clase IV . 

.S, Indicación/es autorizada/s: El catéter Balón para Angioplastía Coronaria se usa para 

ensanchar la estenosis que se encuentra en la arteria coronaria o bypass coronario, 

para dar un aumento de perfusión miocardial. 

Los pacientes deben ser aptos para una cirugía de bypass en el coronario arterial. 

Es indicado para los pacientes con lesiones de ateroesclerótica con la única arteria que 

no se calcifica y que puede ser dilatada empleando el Catéter. 

Esta operación también puede ser indicada en ciertos pacientes que tienen 

enfermedad multi arterial, y en pacientes bajo cirugía de bypass aorta coronaria pero 

que aún tienen: síntomas recurrentes, enfermedad arterial coronaria progresiva, 

estenosis u obstrucción en el bypass coronario. 

Modelos: 



------------~--~~- -----T ~~ 

Nombre del Pr oducto Código 
Número 

icatéter Balón para Angioplastia Corona 

!Catéter Balón para Angioplastia Corona 

[cat:ét:~-~BaiÓ~pa~aAng~pl~stia corona 

~~~I-~~ader CTO 1.5xlO ________ ÍBCIN0151004 
---------~----

-- ---[BCIN0151504 ria Invader CTO 1.5x15 
- -··--

[BCINO 152004 ria Invader CTO 1.5x20 
1 .. -- - - - -- ----------------------~-

;Catéter Balón para Angioplastia Corona ria Invader CTO 2.0x10 ÍBCIN0201004 
-~----------· --

[BCIN0201504 ria Invader CTO 2.0x15 
--

ÍBCIN0202004 ria Invader CTO 2.0x20 

ria Invader CTO 2.0x25 [BCIN0202504 

!Catéter Balón para Angioplastia Corona 

ié:até~-r Balón pa-¡aAngioplastia Corona 

¡c¡;t:éter Balón p-araAngioplastia Corona 

iC~-tét~~B~Ióni:;~;~¡;;;:~gioplastia Corona 

:catéter Balón para Angioplastia Corona 

ria Invader CTO 1.25x10 [BCIN1251004 

ria Invader CTO 1.25x15 [BCIN1251504 
r·---------

•Catéter Balón para Angioplastia Corona ria Invader CTO 1.25x20 ÍBCIN 1252004 
-----

;Catéter Balón para Dilatación Invader PTCA 1.5x12 
------·-
TCA 1.5x20 :Catéter Balón para Dilatación Invader P 

1""" ---------- ---- _______ ,. _____ -------

:catéter Balón para Dilatación Invader PTCA 2.0x12 

k:até~r Baló~~-6natación Invader P TCA 2.0x15 

!Catéter Balón para Dilatación Invader P TCA 2.0x17 
--

Catéter Balón para Dilatación Invader P 

!Catéter Balón para Dilatación Invader P 

Catéter Balón para Dilatación Invader P 

ú !catétei=Baiónpa;:aDilatación Invader P 

, IC:atéter Balón para Dilatación Invader P 
r ·----------~-----------

TCA 2.0x20 

TCA 2.0x22 

TCA 2.0x25 

TCA 2.5x12 

TCA 2.5x15 
-

jCatéter Balón para Dilatación Invader P TCA 2.5x17 
---

TCA 2.5x20 lc~i:ét:e ¡-13;; 16~ pa~a 6-ilata~ióilinvad erP 

!Catéter Balón para Dilatación Invader P 

jcat:ét:e~BaiÓn-pa~a-Dilatación Invader P 

______ ,. __________ 

TCA 2.5x22 

TCA 2.5x25 

-~---~BCIP0151204 

----[BCIP0152004 
--------·-

[BCIP0201204 
-

[BCIP0201504 

[BCIP0201704 
-

---[BCIP0202004 
---

[BCIP0202204 
-----[BCIP0202504 

... __ , ____ ···-

[BCIP0251204 
-

[BCIP0251504 

[BCIP0251704 
---[BCIP0252004 

- --
[BCIP0252204 _______________ ,. __ 
[BCIP0252504 

_ .... 

----

-

--

¡··--- -------- ---------------------------~--
__________ ,. ______ ,. ___________ ~--

[BCIP0252804 
---

¡Catéter Balón para Dilatación Invader P TCA 2.5x28 
r····-··-.. ·-----------------------.. ·----

!Catéter Balón para Dilatación Invader P TCA 2.5x30 

TCA 2.5x34 lé:atéteri3i:!lón-pa~aoiiatació~-r;waaer P 

icat:él:e~-Balón pa~aÓilatación Invader P 

iC:atéterBalónpa~a Dilatacióilin;ader 1' 
TCA 3.0x12 _______ ,. _____ 
TCA 3.0x15 

- ---- ...... - .... ----------------·--····--·' -····--· .. ---·--·-·--···-----·--------·-·-__ ,._ 

'Catéter Balón para Dilatación Invader PTCA 3.0x17 

--------~--------

[BCIP0253004 
--------------------

[BCIP0253404 
---~-

[BCIP0301204 
---~--~ BCIP0301504 
-----------·-·· 

···--·· ··-··~--·-·---·------------- --~-·------·---·-- .. --·-. 
[BciP0301704 

[BCIP0302004 ¡Catéter Balón para Dilatación Invader PTCA 3.0x20 

-
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[catéter Balón para Dilatación Invader PTCA 3.0x22 

[catéter Balón para Dilatación Invader PTCA 3.0x25 

[catéter Balón para Dilatación Invader PTCA 3.0x28 

[catéter Balón para Dilatación Invader PTCA 3.0x30 . . . 

[catéter Balón para Dilatación Invader PTCA 3.0x34 

[catéter Balón para Dilatación Invader PTCA 3.5xl2 

[catéter Balón para Dilatación Invader PTCA 3.5xl5 

[catéter Balón para Dilatación Invader PTCA 3.5xl7 

[catéter Balón para Dilatación Invader PTCA 3.5x20 

[catéter Balón para Dilatación Invader PTCA 3.5x22 

[catéter Balón para Dilatación Invader PTCA 3.5x25 

[catéter Balón para Dilatación Invader PTCA 3.5x28 

[catéter Balón para Dilalación Invader PTCA 3.5x30 

[catéter Balón para Dilatación Invader PTCA 3.5x34 

[catéter Balón para Dilatación Invader PTCA 4.0x12 

[catéter Balón para Dilatación Invader PTCA 4.0x15 

[catéter Balón para Dilatación Invader PTCA 4.0x17 

[catéter Balón para Dilatacióninvader PICA 4.0x20 

[catéter Balón para Dilatación Invader PTCA 4.0x22 

[catéter Balón para Dilatación Invader PTCA 4.0x25 

[catéter Balón para Dilatación Invader PTCA 4.0x28 

[catéter Balón para Dilatación Inv~der PTCA 4.0x30 

[catéter Balón para Dilatación Invader PTCA 4.0x34 

[catéter Balón para Dilatación Invader PTCA4~5x 8 

[catéter Balón para Dilatación Invader PTCA4.5x12 

[catéter Balón para Dilatación Invader PTCA4.5x15 

[catéter Balón para Dilatación Invader PTCA 4.5x17 

[catéter Balón para Dilatación Invader PTCA 4.5x20 

[catéter Balón para Dilatación Invader PTCA 4.5x22 

[catéter Balón_ p~ra. Dilatación Inv~d~r PTCA 2./'sx12 

e 
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[BCIP0302204 

[BCIP0302504 

[BCIP0302804 

[BCIP0303004 

[BCIP0303404 

[BCIP0351204 

[BCIP0351504 

[BcrP0351704 
--

[BCIP0352004 

[BCIP0352204 

[BCIP0352504 

[BCIP0352804 

[BCIP0353004 

[BCIP0353404 

[BCIP0401204 

[BCIP0401504 

[BCIP0401704 

[BCIP0402004 

[BCIP0402204 

[BCIP0402504 

[BCIP0402804 

[BCIP0403004 

[BCIP0403404 

[BCIP0450804 

[BCIP0451204 

[BCIP0451504 

[BCIP0451704 

[BCIP0452004 

[BCIP0452204 

[BCIP275l204 



catéter Balón pa~a-Dilatación Invader PTCA 2. 75x15 IBCIP2751504 

catéter Balón para-óiiatacióñ rnva.de7PiC:A 2. 75x17 ··· IBciP2751704 

catéter Bah'>n pa~a D~ataciónrnvader PTCA 2. 75x2o IBcrP2752004 

catéter Balón pa~a-Dilatación--rn~ader PTCA 2. 75x22 ·· IBcrP2752204 

catéter Balón pa~a-Oíiata"C"ión rn~a;kr PTCA 2.75x25 IBciP2752504 

catéter Balón pa~a · DiiataciÓn-invader PTCA 2. 75x28 .IBciP2752804 

catéter Balón- paraÓilataciKnlílva.de-;:1'-rC:A 2. 75x3o IBCIP2753004 

catéter Balón para Oiiata-ción Invader PTCA 2. 75x34 IBCIP2753404 

Catéter Balón para- Dili!i:acióñ -Invader PTCA (Banda marcadora IBCSM0151204 
única) 1.5x 12 

Catéter Balón para -oiiatación-iñ-;j-ader PTCA (Banda marcadora IBCSM0151504 
única) 1.5x 15 

Catéter Balón para- oiiataci2;n·I~vad~r PTCA (Banda marcadora IBCSM0152004 
única) 1.5x 20 

Catéter Balón para Dilatación Invader PTCA (Banda marcadora IBCSM0201204 
única) 2.0x 12 

catéter Balón para -Dilatación Inva-d-~rPTCA (Banda-marcadora ¡scsM0201504 
única) 2.0x 15 

Catéter Balón para .Óil::i"tación-Invader PTCA (Banda marcadora IBCSM0202004 
única) 2.0x 20 

Catéter Balón para- oiii!i:aciórl-invader-PTCA (Banda marcadora IBCSM0251204 
ó' única)2.5x 12 

, catéter Balón para DÍiatación-Invader PTCA (Banda marcad-~ra ¡scsM0251504 
única)2.5x 15 

... -··-··-··--··------------ ·-------1-------
Catéter Balón para Dilatación Invader PTCA (Banda marcadora IBCSM0252004 

1 única)2.5x 20 

Catéter Balón con un marcado~Turquois~ PTCA 1.5x12 IBCTQ1151204 
1 

Catéter Balón con un marcador-Tu-rquoise-PTcA!TxiS- . IBCTQ1151504 

Catéter Balón con un marcado~-Turciuoise PTCA-l.5x20 ------ IBCTQ1152004 

Catéter Balón con un marcado~-Turquoise-PTCA 2.0x12 IBCTQ1201204 

Catéter Balón con un marcadorTurq~oise PTCA2.ox 15 IBCTQ1201504 

Catéter Balón con un marcador=-Tu-rquoise PTCA-2.0x20 ------- IBCTQ1202004 

Catéter Balón con un marca-dor iur=-quoise-PTCA 2.5x12 IBCTQ1251204 

Catéter Balón con un marcac:ior:-Turq~oise-PTCA-2.5x15 ------ IBCTQ1251504 

Catéter Balón con un marcadorTu~qu-ÜisePTCA-2-:-sx20 --------[BCTQ1252004 -
--------------- ·---·-··-· .. ··---~-------·-·--
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!catéter Balón de Dilatación Turquoise PTCA 1.5x12 

!catéter Balón de Dilatación Turquoise PTCA 1.5x20 

!catéter Balón de Dilatación Turquoise PTCA 2.0x12 

!catéter Balón de Dilatación Turquoise PTCA 2.0xl5 

!catéter Balón de Dilatación Turquoise PTCA 2.0x17 

!catéter Balón de Dilatación Turquoise PTCA 2.0x20 

!catéter Balón de Dilatación Turquoise PTCA 2.0x22 

!catéter Balón de Dilatación Turquoise PTCA 2.0x25 

!catéter Balón de Dilatación Turquoise PTCA 2.5x12 

!catéter Balón de Dilatación Turquoise PTCA 2.5x15 

!catéter Balón de Dilatación Turquoise PTCA 2.5x17 

!catéter Balón de Dilatación Turquoise PTCA 2.5x20 

!catéter Balón de Dilatación Turquoise PTCA 2.5x22 

!catéter Balón de Dilatación Turquoise PTCA 2.5x25 

!catéter Balón de Dilatación Turquoise PTCA 2~5x28 
!catéter Balón de Dilatación Turquoise PTCA 2.5x30 

!catéter Balón de Dilatación Turquoise PTCA 2.5x34 

!catéter Balón de Dilatación Turquoise PTCA 2. 75x12 

!catéter Balón de Dilatación Turquoise PTCA 2. 7Sx15 

!catéter Balón de Dilatación Turquoise PTCA2. 75x17 

!catéter Balón de Dilatación Turquoise PTCA 2.75x20 

!catéter Balón de DilataciónTurquoise PTCA 2.75x22 

!catéter Balón de Di.latación Turquoise PTCA 2. 75x25 

!catéter Balón de Dilatación Turquoise PTCA 2.75x28 

!catéter Balón de Dilatación Turquoise PTCA 2. 75x30 

!catéter Balón de Dilatación Turquoise PTCA 2.75x34 

!catéter Balón de Dilatación Turquoise PTCA 3.0x12 

!catéter Balón de Dilatación Turquoise PTCA 3.0x15 

!catéter Balón de Dilatación Turquoise PTCA 3.0xl7 
' ' "' lcateter Balon de Dilatac1on Turquo1se PTCA 3.0x20 

2 2 1 1J 

IBCTQ0151204 

IBCTQ0152004 

IBCTQ0201204 

IBCTQ0201504 

IBCTQ0201704 

IBCTQ0202004 

1 BCTQ02 02 004 

IBCTQ0202504 

IBCTQ0251204 

IBCTQ0251504 

IBCTQ0251704 

IBCTQ0252004 

IBCTQ0252204 

IBCTQ0252504 

IBCTQ0252804 

IBCTQ0253004 

IBCTQ02534Ü4-

IBCTQ2751204 
-

IBCTQ2751504 

IBCTQ2751704 

IBCTQ2752004 

IBCTQ2752204 

IBCTQ2752504 

IBCTQ2752804-

IBCTQ2753004 

IBCTQ2753404 

IBCTQ0301204 

IBCTQ0301504 

IBCTQ0301704 
1 
1BCTQ0302004 1 



Catéter Balón de Dilatación Turquoise PTCA 3 .Ox22 IBCTQ0302204 

Catéter Balón de Dilatación Turquoise PTCA 3 .Ox25 IBCTQ0302504 

Catéter Balón de Dilatación Turquoise PTCA 3 .Ox28 IBCTQ0302804 

Catéter Balón de Dilatación Turquoise PTCA 3 
----·------

IBCTQ0303004 .Ox30 

Catéter Balón de Dilatación Turquoise PTCA 3 
. .. 

IBCTQ0303404 .Ox34 
- --- - . " __ ,_ ·--------------~----------·----

Catéter Balón de Dilatación Turquoise PTCA 3 .5x12 IBCTQ035l204 

Catéter Balón de Dilatación Turquoise PTCA 3 .5x15 IBCTQ0351504 

Catéter Balón de Dilatación Turquoise PTCA 3 .5x17 IBCTQ0371704 

Catéter Balón de Dilatación Turquoise PTCA 3 .5x20 IBCTQ0352004 

Catéter Balón de Dilatación Turquoise PTCA 3 .5x22 IBCTQ0352204 

Catéter Balón de Dilatación Turquoise PTCA 3 
___ , ___ 

IBCTQ0352504 .5x25 
-- -- .. -· ... --·------------------··-

Catéter Balón de Dilatación Turquoise PTCA 3 
.• 

IBCTQ0352804 .5x28 

Catéter Balón de Dilatación Turquoise PTCA 3 
. 

IBCTQ0353004 .5x30 
- ----- ------------·-·-------

Catéter Balón de Dilatación Turquoise PTCA 3 .5x34 IBCTQ0353404 

Catéter Balón de Dilatación Turquoise PTCA 4 
. 

IBCTQ0401204 .Ox12 
------- -. "' ·---------------·-----·---

Catéter Balón de Dilatación Turquoise PTCA 4 
--··--

1 BCTQ040 1504 .Ox15 
-- ----·--- .. "'"' ·----·-----------------

Catéter Balón de Dilatación Turquoise PTCA 4 
. 

IBCTQ0401704 .Ox17 

Catéter Balón de Dilatación Turquoise PTCA 4 .Ox20 IBCTQ0402004 

Catéter Balón de Dilatación Turquoise PTCA 4 ó' . . . . .... . ·-··-· ······--········--·-·---- .Ox22 IBCTQ0402204 
--· . 

.Ox25 BCT 0402504 
·---·---IBCTQ04028041 

catéter Balón de Dil~;taciÓ~ Turqu-oi-s~Plc_A_4-.0x_3_o ···· -- ·---IBCTQ0403004 ! 

' Catéter Balón de Dilatación Turquoise PTCA 4 
. 

Catéter Balón de Dilatación Turquoise PTCA 4.0x28 

1 Q 

--
IBCTQ0403404 

Catéter Balón de Dilatación Turquoise PTCA 4.5x8 ·---~BCTQ0450804 
-

IBCTQ0451204 Catéter Balón de Dilatación Turquoise PTCA 4.5x12 

IBCTQ0451504 
---- -----·- --------------- _, ........ ,., ________ _ 

Catéter Balón de Dilatación Turquoise PTCA 4.5x15 
----------

IBCTQ0451704 
. . 

Catéter Balón de Dilatación Turquoise PTCA 4.5x17 
. -

IBCTQ0452004 
-- - . --

Catéter Balón de Dilatación Turquoise PTCA 4.5x20 

Catéter Balón de Dilatación Turquoise PTCA 3.5x22 ----fBCTQ0452204 
---- -·-

Período de vida útil: 3 años. 

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e Instituciones Sanitarias. 

Nombre del fabricante: Alvimedica Tibbi Urunler Sanayi Ve Dis Ticaret A.S. 
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.. // 
Lugar/es de elaboración: Istanbul Trakya Serbest Bolgesi Ferhatpasa Mahallesi 

Ataturk Bulvari Manolya Sokak N°7. <.;atalca. Istanbul. Turquía. 

Se extiende a Nipro Medica! Corporation Suc. Argentina el Certificado PM-877-49, en 
. . 1 7 ABR 2013 

la c1udad de Buenos A1res, a ................................................ , siendo su vigencia por (5) 

años a contar de la fecha de su emisión. 

DISPOSICIÓN No 

l:>r. OTTO A. ORSINGHEII 
SUB·It\JTERVENTOR 

..A.;N.M.A.T. 
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