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VISTO el Expediente N° 1-47-3110-002461-14-4 del Registro de

esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnolo'gia Médica

|
|
i

(ANMAT), y

CONSIDERANDO: |

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

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento jurfdic?o nacional
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementairias.

|

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccidn Nacional
t

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 corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM dell producto -

meédico objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 y 1886/14.

Por ello; c

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

ARTICULO 10.- 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 (ANMAT) del produéto médico
marca Stron Medical, nombre descriptivo Sistema de Stent Perifér:'ico Inerte
Expandible por Balén y nombre técnico Endoprétesis (Stents), Vasculares, de

acuerdo con to solicitado por OMNIMEDICA S.A., con los Datos Ideritificatorios

Caracteristicos: que figuran como Anexo en el Certificado de Autofrizacién e

Inscripcion en el RPPTM, de la presente Disposicion y que forma parte;lintegrante
de la misma.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétdllols y de
instrucciones de uso que obran a fojas 76 y 79 a 86 respectivamente.

ARTICULO 39.- En los rétulos e instruccibnes de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1436-54, con exclusion de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el
Articulo 19 sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 59.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamenl%o de Mesa
de Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada
de la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones
de uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47- 3110 002461 E -4

DISPOSICION N°

LA

Ing. ROGELIO LOPEZ

Administrador Naclonal
A N.M.AT-



| ANEXO 1IIB
INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE
USO DE PRODUCTOS MEDICOS

PROYECTO DE ROTULO

Nombre genérico: Sistema de Stent Periférico Inerte Expandible por Balon
Marca: Stron Medical
Modelo: PROPOS XXXX {segun corresponda)

Importador
Av FEDERICO LACROZE 3080/86 Piso 6°y 7° CABA
CP: C1426CQP BUENOS AIRES-ARGENTINA

Fabricante
QualiMed
Innovative Medizinprodukte GmbH
Boschstr. 16
D-21423 Winsen
ALEMANIA

Fecha de Fabricacion
KAAX-XX

Fecha Vencimiento
KXXX-XX

Lote N°
HKXHXXXX

Catalogo N XXXXX
Material de un solo uso

ESTERIL
Esterilizado por Oxido de Etileno
Producto de un solo uso
Ver Instrucciones de Uso
No utilizar si el envase esta abierto o dafado.
Conservar en lugar fresco, Seco y oscuro

Director Técnico :
Adrian Calvento :
Farmacéutico, M.N. 16600

Autorizado por la ANMAT — PM 1436-54

Condicién de Venta
Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias



Nombre genérico: Sistema de Stent Periférico Inerte Expandible por Balén
Marca: Stron Medical
Modelo: PROPOS XXXX (segun corresponda)

ESTERIL
Esterilizacion con Oxido de Etileno
Producto de un solo uso
No reutilizable
Ver Instrucciones de Uso
No utilizar si el envase esta abierto o dafado.
Conservar en lugar fresco, seco y 0scuro

Importador
OMNIMEDICA SA
Av FEDERICO LACROZE 3080/86 Piso 6°y 7° CABA
CP: C1426CQP BUENOS AIRES-ARGENTINA

Fabricante
QualiMed
Innovative Medizinprodukte GmbH
Boschstr. 16
D-21423 Winsen
ALEMANIA

Director Técnico
Adrian Calvento
Farmacéutico, M.N. 16600
Producto autorizado por la ANMAT PM 1436-54

Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias
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PROPOS Sistema de Stent Periférico Inerte Expandible por Balon.

Estéril. Esterilizado con 6xido de etileno. No utilizar si el paquete estéril esta
abierto o dafiado. Producto de un solo uso.
lea atentamente todas las instrucciones antes de usar. Respete todas las
advertencias e precauciones indicadas en estas instrucciones. El no hacerlo
puede resultar en complicaciones.

Descripcion

El stent Periférico balén expandible, es un stent flexible balidn expandible
tabricado en acero inoxidable quirtrgico. El stent Periférico balén expandible es |
montado en un sistema de entrega over-the-wire y esta disponible en varios
diametros y longitudes, que no se acortan significativamente después de la
expansion.

El Stent Periférico balén expandible esta disefiado para vasos periféricos de
dimensiones de 5,0 a 8,0 mm (pequefio) y de 9,0 mm a 12,0 mm (grande).

El sistema de stent expandible periférica proporciona un medio de seguridad al
transportar el stent a través de los vasos periféricos, y una vez ubicado en la
posicion deseada, se despliegua el stent vascular por medio del inflado del
balon.

El balén se expande al didmetro nominal bajo presion nominal. Marcadores
Radiopacos en posicién proximal y distal se encuentran en el interior del balon
para marcar la ubicacion de stent.

El numero de catalogo del Sistema de Stent Periférico Inerte Expandible por
Balon consiste en diametro del balén, la longitud del stent correspondiente y la
longitud del catéter (por ejemplo 10PBX05038: 5.0 mm diametro del baldn,
stent periférico pequefio longitud 38 mm 'y la longitud del catéter 100 cm).

Contenido:
1 Sistema de Stent Periférico Inerte Expandible por Balén PROPOS

Almacenamiento
Se debe almacenar en un lugar fresco, seco y 0Scuro.

Indicaciones

El Sistema de Stent Periférico Inerte Expandible por Balén PROPOS esta

indicado para su uso en arterias periféricas nativas con un diametro de entre

50y 12,0 mm.

E| Sistema de Stent Periférico Inerte Expandible por Balén PROPOS es

para ser utilizado para mejorar la luz del vaso en el tratamiento de las lesiones X

(de novo y restenosis) en las arterias periféricas nativas, por ejemplo, iliaca PAS

externa, iliaca interna, iliaca comun, femoral superficial, femoral profund 4‘"«"
n

renal, ) 7>

21

El Sistema de Stent Periférico Inerte Expandible por Balon PROP
también se destina al tratamiento de las oclusiones agudas 0 amenazamios
los pacientes, en quienes el tratamiento intervencionista ha fracasado. La

T 600
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longitud nominal de la endoprétesis {10 a 38 mm) con un diémetro@ @ O i
referencia de entre 5,0 y 12,0 mm debe ser elegido de tal manera que la lesion esmea
esté adecuadamente cubierta.

El SIS esta destinado a ser utilizado como un complemento a la PTA para 13
colocacién de stents en arterias nativas periféricas y esta disefiado parg
funcionar como un sistema.

Contraindicaciones
El Sistema de Stent Periférico Inerte Expandible por Balén PROPOS esta
contraindicado en:

. Los pacientes con sensibilidad conocida a acero inoxidable.

. los pacientes en quienes esta contraindicada la terapia antiagregante /
anticoagulante. Esto incluye pacientes que han tenide una cirugia mayor, un
parto obstétrico, érgano biopsia 0 puncién de un vaso no compresible dentro de |
los 14 dias anteriores a la presente procedimiento. También se hallan excluidos
los pacientes con antecedentes de trastornos gastrointestinales hemorragia,
ACV reciente, retinopatia diabética hemorragica, o cualquier otra condicion o
cualquier otra condiciéon comprometida por anticoagulacion prolongada.

« Embarazo.

Otras contraindicaciones:

. Las reacciones severas a los agentes de contraste que no pueden ser
excluidos de manera adecuada antes de la intervencion;

« Trombosis aguda o subaguda en o alrededor de la lesion;

. Lesiones altamente calcificadas de que no se pueden tratar con PTA,

« Oclusiones previstas de ramas laterales vitales; i
» Los pacientes con cualquier lesion que pueda impedir el adecuado despliegue
del stent.

Advertencias

Si usted siente una resistencia inusual en cualquier momento durante el acceso
de la lesién o la remocion de el sistema de entrega, remover todo el catéter
guia y el Sistema de Entrega del stent como una sola unidad.

Este dispositivo esta disefiado para un solo uso. No vuelva a esterilizary / o
reutilizar ya que esto puede potencialmente resultar en un compromiso en el
rendimiento del dispositivo y un mayor riesgo de re-esterilizacion inadecuada y
contaminacién cruzada.

Este dispositivo debe ser utilizado unicamente por medicos formados en
angiografia, angioplastia transluminal percutanea (PTA) y colocacion de stent |
periférica. Un Equipo de cirugia cardiaca debe estar en estado de alerta
durante la intervencion.

La presion del balén no debe superar la presién de ruptura. La presién de

ruptura se basa en los resultados de las pruebas in vitro. El uso de un
dispositivo de control de la presién se recomienda para evitar el exceso de
inflado. B

Utilice el Producto antes de la fecha de caducidad indicada en el envase. Qpl\ﬁs
)

El SIS (Sistema de Implante de Stent) est4 indicado para el uso en Angiqgihi%;

Transluminal Percutanea (PTA). El SIS esta destinado para el despliegue-uef
stent solamente! No utilice para dilatar las lesiones periféricas. Si lo hae€, ¢
puede dar lugar a atrapamiento del SIS en los vasos periféricos o enredo conel |
stent desplegado. =




Hay un riesgo de trombosis subaguda, complicaciones y / o hemorragias =
vasculares asociado con el usc de este dispositivo. :
implante Stents so6lo en los pacientes que puedan tolerar tanto la terapia
anticoagulante como antiplaquetaria. Los pacientes que recibieron stents deben{iz;
ser recetados con adecuada terapia de anticoagulacion y antiplaguetaria por su §

médico.

Posibles efectos secundarios
Los siguientes efectos adversos pueden ocurrir con el uso de stents periféricos
en las arterias iliacas.

» Fistula arteriovenosa

« Hemorragia que requiere una transfusion de sangre
« Diseccién

« Embolia distal (aire, tejidos o trombotico)

» Hematoma en el punto de acceso a la vasija

» Arritmias cardiacas

» Hipotensién / hipertension

» Infeccion y dolor en el punto de acceso al vaso

« Isquemia, extremidades

- reacciones a farmacos antiplaquetarios para medios drogas / contraste
+ La cirugia vascular de urgencias :

* Perforacion

» Pseudos-aneurismas, femoral

» Reestenosis del segmento con stent

« Ruptura del retroperitoneo o un érgano adyacente
« Infarto / Eventos cerebrovasculares

» Espasmos

« Embolizacion del stent

» Trombosis del stent / oclusion

» Oclusion total de la arteria iliaca

» Muerte

Factores de riesgo para el tratamiento de ciertos grupos de pacientes
Las posibles complicaciones descriptas anteriormente tienen que ser
consideradas cuidadosamente para cada paciente antes de utilizar Sistema de
Stent Periférico Inerte Expandible por Balén PROPOS, la implantacion del
stent en general debe evitarse en los casos donde hay un mayor peligro de
hemorragia, tales como en pacientes con gastritis o Ulcera de estomago.
Condiciones clinicas en pacientes que también asuman el riesgo de un
resultado pobre o una operacion de emergencia (como la diabetes mellitus,
insuficiencia renal) deben ser tomadas muy en cuenta de antemano.

La trombosis después de la implantacion del stent esta influenciada por varios
factores resultantes de la angiografia inicial y del procedimiento.

Estos incluyen, entre otros, trombosis de los vasos, la mala circulacion de la
sangre y / o diseccion después de la implantacion.

Después de la implantacion de un stent en una arteria iliaca, la persistencia de
un trombo o diseccion puede ser considerado como un signo de una inminente
oclusién trombotica. En este caso, los pacientes deben mantenerse b@jgxk\
observacién cuidadosa durante el primer mes después de la implantacion.

A ENTO
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Uso en casos especiales 6 6 0
Hasta ahora, la seguridad para su uso no se ha demostrado en pacientes con

las siguientes complicaciones:

+ Lesiones restenoticas

. Trombos vasculares en el sitio de la lesién %
« Enfermedad vascular difusa o pobre circulacién de la sangre distal a la lesion
identificada '

. La superposicion de stents, debido al riesgo de trombos o el flujo de sangre
insuficiente.

Hasta el momento, la seguridad no ha sido demostrada para el uso de
catéteres de aterectomia mecanica o catéteres de angioplastia con laser para
tratar estenosis dentro del stent.

Tomografia de Resonancia Nuclear (RMN)
El stent no tiene propiedades ferromagenticas. Un examen de RMN no debe
ser realizado dentro de los primeros 3 meses después de la implantacion del
stent.

Precauciones

La reutilizacién, reprocesamiento o reesterilizacién del dispositivo puede
resultar en una falla de la integridad estructural o crear un riesgo de
contaminacion que, a su vez, puede dar lugar a lesiones en el paciente, la
enfermedad o la muerte.

Inspeccione cuidadosamente el SIS antes de su uso para verificar que el
sistema no ha sido dafiado durante el transporte y que las dimensiones del
dispositivo son adecuadas para el procedimiento especifico.

Abra completamente |a valvula hemostatica de girar antes de la remocion del
dispositivo. No ejercer presion sobre el SIS antes de aplicar el stent, ya que
esto puede causar que se expanda prematuramente.

Si siente alguna resistencia al intentar retirar el SIS desde la arteria periférica,
por favor no trate de remover el sistema de los vasos por la fuerza.

El SIS est4 pensado para funcionar como un sistema. No quite el stent ni lo
utilice con otros catéteres de dilatacion. Del mismo modo, el SIS no debe ser
utilizado con otros stents.

Régimen de medicamentos recomendado
E! siguiente régimen de medicamentos se proporciona sélo como una guia. Los |
pacientes deben recibir adecuada terapia antiplaguetaria y anticoagulante
segun lo prescrito por su medico.

Inspeccidn antes de su uso
Antes de utilizar el SIS, retire con cuidado el sistema desde el paquete para
examinar curvas, pliegues y otros dafos. Verifique visualmente que el stent se
encuentra entre los extremos proximal y distal de los marcadores del balén. No
lo utilice si ha notado algin defecto.

Preparacién del SIS

Complete los siguientes pasos para preparar ei SIS para su uso: \
1. Preparar un dispositivo de inflado de acuerdo con las instrucciones 57
fabricante utilizando el medio de contraste recomendado.

A0 ; LVENTO
B M. 16.600
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2 Con el fin de evacuar el aire del segmento del balén, se debe seguir el
siguiente procedimiento:
a. Liene una jeringa de 20 mi o el dispositivo de inflado con aproximadamente 4
ml de medio de contraste.

b. Después de conectar la jeringa o el dispositivo de inflado al lumen de inflado
del balon, alinear el catéter para que la punta distal del balén esté apuntando
en posicion vertical descendente.

c. Aplique presién negativa y aspirar por lo menos durante 30 segundos.
Despacio liberar la presién a la posicion neutra, permitiendo al medio de
contraste entrar en el sistema.

d. Repetir la aspiracion sin permitir 1a entrada de aire. Abra la llave de paso y
mantenga la presién neutral en el dispositivo de inflado antes del suministro del
stent.

NOTA: Significativas cantidades de aire residual puede conducir al stent a una .
desigual expansion. Si esto se detecta, repita el paso 2. g

Procedimiento de entrega y despliegue
Antes de la insercién del SIS, preparar el sitio de la operacién segun la norma
practica.

1. La lesién objetivo debe ser previamente dilatada con un catéter baldn
convencional de angioplastia.

NOTA: Un stent no debe ser desplegado en una lesion que no puede ser pre-
dilatada.

2. Elija una vaina de un tamafio adecuado para avanzar el stent a la lesion y
para cruzarla. Se recomienda un tamario minimo de Fr para la vaina, de la
siguiente manera:

6F (SIS d = 5-6mm), 7F (SIS d = 7-8mm) y 8F (SIS d = 9-10mm).

3. Al preparar el stent, es de gran importancia la administracién de agentes
vasodilatadores, asi como terapia de anticoagulacion.

4. Enjuague el lumen de la guia del SIS. Avanzar el extremo ancho del
introductor sobre la punta distal del balén con el stent montado, con el fin de
proteger el stent cuando se introduce en la vaina. Introducir una guia desde el
proximal. Avanzar en esta unidad a través de la valvula de la vaina, hasta que
resistencia se puede sentir. Avanzar con cuidado el Periférico globo expandible
Sistema de stent a través del introductor y la vélvula hemostatica. Cuando el
stent esta dentro de la vaina, retire el introductor de la vaina y desplacelo desde
el eje del sistema de implante.

5. Conecte un sistema de inflado para angioplastia a la llave de tres pasos
equipado en el puerto de inflado del sistema de implante. No ejerza cualquier
presion negativa en el sistema de inflado. Nota: Se recomienda el uso de un
manémetro de presién para medir la presion de inflado del baldon para el dptimo
control de la colocacion del stent y para limitar el riesgo de un exceso de
inflado.

6. Sin mover la vaina, avanzar el stent a través de la vaina hasta la lesion bajo
control de rayos X. Nota: En caso de que se sienta algun tipo de resistencia, no
ejercer ninguna fuerza para avanzar el stent mas alla. La resistencia puede ser
un signo de dafio del stent.

7. Con la ayuda de! control de rayos X y los marcadores del balén, posicionar el o
stent visible en el centro de la lesion, asegurando al mismo tiempo que el stent \0?*'_0\,0
no esté dafiado o desalojado. W %@m\:“;jo
8. Inflar el balén de manera uniforme con el diametro nominal del vas%ﬁ@ j;a%ge?" /
ayuda del dispositivo de la inflacion bajo control radiolégico. El stent debetiggat .
a un lumen constante y sin cintura. Nota: se recomienda dejar la guia, el ot
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balén o ambos dentro de la lesién hasta que el procedimiento hayﬁitﬁo

completado y el sistema de implante haya sido retirado del vaso.

Extraccion del sistema de stent

1. Desinflar el balén por completo después de la colocacion del stent.

2 Gire cuidadosamente el balén hacia la izquierda (para doblarlo contra el eje
del catéter).

3. Sosteniendo la guia en la posicion retirar lentamente el balén del stent y
aplicar presion negativa. Tire hacia atras e! balén bajo control de la radioldgico
y asegUrese de que se ha liberado del stent.

4. Tire hacia atras el sistema de implante desinflado dentro de la vaina.

5. Preparar un angiograma de control. Evaluar e} contacto de la pared y la
reestenosis.

5. Retire el sistema de implante y la vaina del sistema de vasos con una técnica
apropiada.

7 Eliminar el sistema de implante, la guiay la vaina.

Referencias

Para mas informacion, se recomienda que los médicos consulten las
publicaciones mas recientes sobre los procedimientos actuales que involucran
catéteres con balén y stents que se encuentran disponibles, por ejemplo, de las
asociaciones de cardiologia internacionales.

Declaracion de precaucion de reutilizacion

Utilice para un solo paciente solamente. No vueiva a utilizar, reprocesar o
reesterilizar. La reutilizacién, reprocesamiento 0 reesterilizacién pueden
comprometer la integridad estructural del dispositivo y / o provocar un fallo en el
mismo que, a su vez, puede resultar en lesiones en el paciente, enfermedad o
muerte. La reutilizacion, reprocesamiento o reesterilizacion pueden tambien
crear un riesgo de contaminacién del dispositivo y / o causar infeccion del
paciente o infeccién cruzada, incluyendo, pero no limitando, la transmision de
enfermedad infecciosa de un paciente a otro. La contaminacién del dispositivo
puede dar lugar a lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.
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TABLA de Conformidad del Balon

Presidn %] [} [+ [ o
{MPAJ bar] - 4.0 5.0 6.0 7.0 8.0 9.0
[(FTF ] 3.60 4.85 575 6.80 7.75 8.80
0.5 5 3.85 4.85 540 6.0 7.85 8.80
0.6/ 6 {NP) 4.00 5.00 8.00 7.00 8.00 9.00 10.00
0717 4.05 5.10 6.10 7.40 8.15 .20 1015 12.20
0B/8 4.10 5.20 6.25 7.20 8.25 8.40 10.35 12.40
0979 415 5240 6.35 7.3h 840 8.60 10.50 12.60
1.0/10 4.20 540 6.45 7.45 8.50 .80 10.65 &0
11111 430 550 6.80 7.55 8.85 10.00 10.85 13.06
1.2)12 4.35 560 870 7.65 8.80 10.20 1.00 13.25
1.3/13 4.40 570 8.80 B.80 .40 11.15
14714 4.45 580 §.05 740 g.05 10.80 11.35
1.5415 4.50 3 7.05 800 9.20 1075 |
1.6/ 16 5.05 FALs

P

s 55 |
ADVERTENCIA: No exceder la Presioni Nominal de Ruptura
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-002461-14-4
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante [a Disposicion N©
Gﬁeﬁ y de acuerdo con lo solicitado por OMNIMEDICA S.A., se autorizd
la inscripciéon en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos: .
Nombre descriptivo: Sistema de Stent Periférico Inerte Expandible por Balén
Cédigo de identificacibn y nombre técnico UMDNS: 17-461-Endoprétesis
(Stents), Vasculares
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Stron Medical
Clase de Riesgo: III
Indicacién/es autorizada/s: Esta indicado para su uso en arterias Iperiféricas
nativas con un didmetro de entre 5,0 y 12,0 mm. Esta indicado para se{:r utilizado
para mejorar la luz del vaso en el tratamiento de las lesiones (&e novo y
restenosis) en las arterias periféricas nativas: iliaca externa, iliaca interna, iliaca
comun, femoral superficial, femoral profunda y renal. También se ;destina al
tratamiento de las oclusiones agudas o amenazantes en los paci'entes, en
quienes el tratamiento intervencionista ha fracasado. La longitud nonﬁinal de la
endoprétesis (10 a 58 mm) con un didmetro de referencia de entre 5,0 y 12,0

mm debe ser elegido de tal manera que la lesién esté adecuadamente cubierta.

< 4



Es Sistema también estd destinado a ser utilizado como complemento a la PTA

para la colocacién de stents en arterias nativas perisféricas y esta disefiado para

- funcionar como un sistema.

Modelo/s: PROPOS - Sistema de Stent Periférico expandible por baldn.

Diametro
balén

(mm)

Largo del
Stent

(mm)

Nimero de catalogo

5.00
6.00
7.00
8.00
9.00
10.00
12.00

18
28
38
48
58

07PBX05018
07PBX05028
07PBX05038
07PBX05048
07PBX05058
11PBX05018
11PBX05028
11PBX05038
11PBX05048
11PBX05058
15PBX05018
15PBX05028
15PBX05038
15PBX05048
15PBX05058
07PBX06018
07PBX06028
07PBX06038
07PBX06048
07PBX06058
11PBX06018
11PBX06028

07PBX07018
07PBX07028
07PBX07038
07PBX07048
07PBX07058
11PBX07018
11PBX07028
11PBX07038
11PBX07048
11PBX07058
15PBX07018
15PBX07028
15PBX07038
15PBX07048
15PBX07058
07PBX08018
07PBX08028
07PBX08038
07PBX08048
07PBX08058
11PBX08018
11PBX08028

07PBX09018
07PBX09028
07PBX09038
07PBX09048
07PBX09058
11PBX09018
11PBX09028
11PBX09038
11PBX09048
11PBX09058
15PBX09018
15PBX09028
15PBX09038
15PBX09048
15PBX09058
07PBX10018
07PBX10028
07PBX10038
07PBX10048
07PBX10058
11PBX10018
11PBX10028

07PBX12018
07PBX12028
07PBX12038
07PBX12048
07PBX12058
11PBX12018
11PBX12028
11PBX12038
11PBX12048
11PBX12058
15PBX12018
15PBX12028
15PBX12038
15PBX12048
15PBX12058

.
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Srotissain o5 Dfttinns
é%%wéwﬂa estiitieti
_ 11PBX06038 | 11PBX08038 | 11PBX10038
11PBX06048 | 11PBX08048 | 11PBX10048
11PBX06058 | 11PBX08058 | 11PBX10058
15PBX06018 | 15PBX08018 | 15PBX10018
15PBX06028 | 15PBX08028 | 15PBX10028
15PBX06038 | 15PBX08038 | 15PBX10038
15PBX06048 | 15PBX08048 | 15PBX10048
15PBX06058 | 15PBX08058 | 15PBX10058

Periodo de vida util: 2 afios |

Forma de presentacién: unidad

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: QualiMed Innovative Medizinprodukte GmbH

Lugar/es de elaboracién:Boschstr. 16, D-21423, Winsen, 27, Alemania

Se extiende a OMNIMEDICA S.A. el Certificado de Autorizacién e Inscripcion del

_ , 14 AGO 2015 -
PM-1436-54, en la Ciudad de Buenos Aires, @ .....ccccoveriiieiiinan, , siendo su

vigencia por cinco (5)6”105 a contar de la fecha de su emisién.
|

DISPOSICION N©

Ing. ROGELIO LOPEZ

Administrador Naclonat
A N.M.AT.
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