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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Ao del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicion
Namero: DI-2018-1520-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 16 de Febrero de 2018

Referencia: 1-47-3110-5280-17-3

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-5280-17-3 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Aximport S.R.L. solicita se autorice la inscripcion 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, y 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 relne 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 inscripcién en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripciéon en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16
de Diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca Balton, nombre descriptivo Catéteres para Valvuloplastia y
nombre técnico Catéteres, Cardiacos, para Valvuloplastia, Monobal6n, de acuerdo con lo solicitado por
Aximport S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2017-34620325-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-646-75", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacion e Inscripcién en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de
la presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Catéteres para Valvuloplastia

Caodigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-685 — Catéteres, Cardiacos, para Valvuloplastia,
Monobalon.

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

Indicacién/es autorizada/s: El catéter para valvuloplastia percutaneo con baldn se utiliza para el tratamiento
quirdrgico de la estenosis de la valvula aortica

Modelo/s:

VALP5x2070 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP5x2570 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP5x3070 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA

VALP5x3570 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA



VALP5x4070 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP5x4570 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP5x5070 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP5x6070 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP6x2070 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP6x2570 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP6x3070 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP6x3570 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP6x4070 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP6x4570 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP6x5070 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP6x6070 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP7x2070 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP7x2570 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP7x3070 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP7x3570 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP7x4070 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP7x4570 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP7x5070 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP7X6070 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP8x2070 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP8x2570 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP8x3070 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP8x3570 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP8x4070 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP8x4570 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP8x5070 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP8x6070 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA

VALP9x2070 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA



VALP9x2570 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA

VALP9x3070 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA

VALP9X3570 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA

VALP9x4070 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA

VALP9x4570 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA

VALP9x5070 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA

VALP9x6070 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA

VALP10x2070 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP10x2570 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP10x3070 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP10x3570 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP10x4070 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP10x5070 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP10x6070 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP11x2070 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP11x2570 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP11x3070 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP11x3570 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP11x4070 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP11x4570 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP11x5070 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP11x6070 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP12x2070 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP12x2570 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP12x3070 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP12x3570 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP12X4070 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA

VALP12x4570 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA



VALP12x5070 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP12x6070 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP13x2070 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP13x2570 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP13x3070 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP13x3570 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP13x4070 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP13x5070 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP13x6070 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP14x2070 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP14x2570 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP14x3070 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP14x3570 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP14x4070 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP14x4570 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP14x5070 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP14x6070 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP15x2070 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP15x2570 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP15x3070 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP15x3570 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP15x4070 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP15x4570 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP15x5070 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP15x6070 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP5x20110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP5x25110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP5x30110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA

VALP5x35110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA



VALP5x40110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP5x45110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP5x50110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP5x60110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP6x20110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP6X25110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP6x30110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP6x35110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP6X40110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP6x45110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP6x50110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP6x60110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP7x20110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP7x25110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP7x30110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP7x35110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP7x40110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP7x45110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP7x50110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP7x60110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP8x20110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP8x25110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP8x30110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP8x35110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP8x40110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP8x45110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP8x50110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA

VALP8x60110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA



VALP9x20110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA

VALP9X25110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP9x30110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA

VALP9x35110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA

VALP9x40110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA

VALP9x45110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA

VALP9x50110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA

VALP9X60110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP10x20110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP10x25110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP10x30110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP10x35110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP10x40110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP10x50110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP10x60110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP11x20110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP11x25110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP11x30110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP11x35110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP11x40110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP11x45110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP11x50110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP11x60110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP12x20110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP12x25110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP12x30110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP12x35110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP12x40110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA

VALP12x45110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA



VALP12x50110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP12x60110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP13x20110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP13x25110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP13x30110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP13x35110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP13x40110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP13x50110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP13x60110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP14x20110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP14x25110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP14x30110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP14x35110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP14x40110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP14X45110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP14x50110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP14x60110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP15x20110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP15x25110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP15x30110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP15x35110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP15x40110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP15x45110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP15x50110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP15x60110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VAL15x20110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA

VAL15x25110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA

VAL15x30110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA



VAL15x35110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VAL15x40110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VAL15x45110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VAL15x50110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VAL15x60110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VAL16x20110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VAL16x25110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VAL16x30110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VAL16x35110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VAL16x40110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VAL16x45110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VAL16x50110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VAL16x60110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VAL18x20110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VAL18x25110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VAL18x30110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VAL18x35110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VAL18x40110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VAL18x45110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VAL18x50110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VAL18x60110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VAL20x20110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VAL20X25110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VAL20x30110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VAL20x35110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VAL20x40110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VAL20x45110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VAL20x50110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA

VAL20X60110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA



VAL23x20110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VAL23x25110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VAL23x30110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VAL23x35110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VAL23x40110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VAL23x45110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VAL23x50110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VAL23x60110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VAL25x20110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VAL25x25110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VAL25x30110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VAL25x35110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VAL25x40110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VAL25x45110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VAL25x50110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VAL25x60110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VAL28x20110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VAL28X25110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VAL28x30110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VAL28x35110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VAL28x40110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VAL28x45110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VAL28x50110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VAL28x60110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VAL30x20110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VAL30x25110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VAL30x30110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA

VAL30x35110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA



VAL30x40110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VAL30x45110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VAL30x50110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VAL30x60110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VAL35x20110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VAL35x25110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VAL35x30110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VAL35x35110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VAL35x40110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VAL35x45110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VAL35x50110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VAL35x60110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALB231823X40110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALB252025X40110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALB282328X40110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALB312631X40110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
Periodo de vida util: 5 afios a partir de la fecha de fabricacion.
Forma de presentacion: Por unidad.

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Meétodo de esterilizacion: Oxido de Etileno.

Nombre del fabricante: Balton Sp.z.0.0

Lugar/es de elaboracion: Nowy Swiat 7/14 00-496 Varsovia, Polonia.

Expediente N° 1-47-3110-5280-17-3



Roberto Luis Lede

SubAdministrador
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia

Médica
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Fabricante: Importadar:
BALTOMN Spzoo AXIMFORT SR L.
2.1 PNowry Swaat 07714 Adolfo Alsina 1535 4° Piso Of. 401
00-495 Warsowvia Capital Faderal
Falania Tel 4374-2232
- CATETERES PARA VALVULOPASTIA
MODELD: ver envase
23 ESTERIL, ATOXICO ¥ LIBRE DE PIROGENOS
2.4 |Lote LOT Ver en el envase

2.5

I
Fecha de Vencimiento g' Ver en el envase

25 ® UN SOLO UBO
TEMPERATURA COMPRENDIDA ENMTRE 10° ¥ 30°C
NG CONGELAR, NO HUMEDECER
2.7 UTILIZAR INMEDIATAMENTE DESFPUES DE ABRIR EL ENVASE PRIMARIC
FRAGIL, MANEJAR CON CULIDADD
NO UTILIZAR S1 EL ENVASE NO ESTA INTESRD
A
‘--.\*{"' o “d'l
29 AN ceg EI;i:I ‘T @
-,
[ ]
2.10 METODO DE ESTERILIZACION: OXIDO DE ETILENG
2.1 Directar Técnica: Farm. Pablo Balduri MN 13402
212 Aulorizade por la ANMAT PM-G45-75

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

o

ABLO H, BALDURI
FARMACEUTICO
Plub, 2200

Ao MZ&\I‘\E“E IF-2017-34620325-APN-DNPM#ANMAT
soclo Garent®
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AXimPo3T daL Uso

INSTRUCCIONES DE

CATETERES#RRM .5

3.1- DATOS DEL IMPORTADOR / FABRICANTE / PRODUCTO / HIRECTOR TECNICO

Fablricante: Importadgr:

BALTON Spz 0.0 AXIMPORT S.R.L

MHNowy Swiat 07714 Adolfo Alsina 1532 4% Piso Of 401
00-436 Varzsona Capitsl Faderal

Polonia Tel: 4374-2282

CATETERES PARA VALVULOPASTIA
MODELO: ver envase

ESTERIL. ATOXICO ¥ LIBRE DE FIROGENDS

® UM S0L0 USC

TEMPERATURA COMMPRENDIDA ENTRE 10% Y 30°C
MO COMGELAR WO HUMEDECER
UTILIZAR INMEDIATAMENTE DESPUES DE ABRIR EL ENVASE PRIMARIO
FRAGIL, MANEJAR CON CUIDADD
HNO UTILIZAR 81 EL EMVASE NO ESTA INTEGRO

A P
I € £ @

METODO DE ESTERILIZACION: 0XID0 DE ETILEHO

Birector Técnico; Farm. Pahlo Balduri ME 13402

Autonzado por 13 AMMAT PM-BAG-75

WEHTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIOHNES SANITARIAS

3.2- CARACTERISTICAS:

El CATETER PARA VALVULOPLASTIA percutdneo con baldn se utiliza para el tratamiente guirdrgico de

[a estenosis de la valvula agrtica.

Los CATETERES PARA VALVULOPLASTIA son fabricados de polimeros orgdnicos de la familia de la

poliamida. El uso de este material garantiza una alta calidad y extraordinaria resistencia a las altas

presiones. El uso seguro de altas presiones en halones permite |a dilatacidn de |os vasos a pesar de su

gran resistencia.

Tel/ Fax: 4374-2282 <

i viglia 0 H. BALDURI
Masréi lg;i!ntg FAEACEUTICO

' s.R.L. . WML 119602
AHEORT pagina2 de 6
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AXImPO3IT AL KV

INSTRUCCIONES DE CATETE {;ﬁm

()

Uso VALY ?as“rim\]'.
Y
& " :@@

externo se utiliza para licnar y vaciar ef baldn, el lumen interno del catéter permite &l paso de una guia

de alambre, que permite dirigir el catéter. Posee dos marcadores de rayos X, los cuales son atiles para

pasicionar correctamente el baldn durante el procedimiento. Tienen conexiones tipo Luer Lock en |3

parte proximal, que permiten Ja conexiéh con otros dispositives. El dispositivo estd disponible en uso

pedidtrico y adults, con largos de 70cm y 110cm. Los catéteres para adultos poseen una guia de

{1.028", y son compatibles con introductores de 8F, SF, 10F, 12F ¥ {os catéteres pediatricos poseen

guias de 0.0:18", 0.022" 0 0.035%, y son compatibles con introductores de 4F, 5Fy 7F

3.3-

EQUIPQ Y MATERIAL REQUERIDO:

Al momento de colocar el CATETER PARA WALVULOPLASTIA pueden ser necesarios algunos de los

siguientes elementos:

*

3.4

Catéterfes guia apropiado/s

Jeringas,

Solucidn salina estéril heparinizada.

Alambre puia.

Conector con valvula hemaostatica rotative de diametra adecuado.
Medio de contraste diluido con solucidn salina 1:1.

Imyector de alta presion.

Valvula de 3 vigs.

Soluciones antiplagquetarias y antitrombaéticas adecuadas,

PRECAUCIONES, CONTRAINDICACIONES ¥ COMPLICACIONES:

# Precauciones

Adolfo Alsina 1535 4" “401"- {1088) Ciudad Autdnoma de Buenas Aires - Buen
Tel/ Fax: 4374-2282 i

El catéter es de use unico. No puede ser re esterilizado y/o utilizade nuevamente,

El procedimients s8lo puede ser realizado por médicos calificados que hayan completado |a
formacidn adecuada.

Cumplir con los valores de presion recomendados come se especifica en 8 etiqueta del
producto. Mo utilizar zire ni gas para inflar &l baldn.

Cantralar |2 presidon mientras se infla el baldn,

'reefs- Argentina-
£

#

v

Z

0325eARIN-DNPMA#ANMAT

mario Mareviglia FAHhﬂAGJiI:J?lEG
Sowo Geranta KM 13802
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INSTRUCCIONES DE

AXimpo3t 3L 7 USO

= Mo exponer al catéter a ningun disolvente argdnico coma el alcohol,
= Conservar a temperatura ambiente, en lugar seco,

= Nnexponer a temperaturas menores a 102C y mayores a 302C,

= No utilizar si el envase esta abierto o dafiado.

s No utilizar el catéter después de la fecha de caducidad.

* Mientras avanza el catéter a través de la arteria, el vaso puede resultar dafiado y el sangrado

potencialmente mortal puede ocurrir,

#  Posibles complicacionas
» Reaccidn alérgica o hipersensibilidad a la administracidn de anticoagulantes, antiplaguetarias
fanestesia, agente de contraste o peliamida).
= Diseccion adrtica.
= Arritmias.
* Fuga o rotura del balon.
» Taponamiento cardiaco.

= Shock cardiogénico,

+  Muerte.
»  Hemdlisis,
+ Fiphre,

s Infeccion f sepsis.

Q \J » Embolia periférica.

= Implantacidn de marcapasos permanente,

+ Derrame cerebral { TIA,

+ Trombosis,

« Dafigs en las vakvas,

¢ Ruptura de anillo valvular.

s Re-estenosis valvular,

« Complicacianes de acceso vascular qua puaden requerir transfusién de sangre a reparacidn de

VAS0E:

o Sangrado {eguimosis, hematoma, hemorragia, hermorragia retroperitoneal}.

Adolfo Alsina 1535 4° "401"- {1588] Ciudad Autdnoma de Buenos Aires - Bueno
Telf Fax' 4374-2282
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INSTRUCCIONES DE CATETERFS PARD

AXIMPOIT 334 K o AR

o Embaolia [aire, placa aterosclerstica, material trombatico o dispositiva),

o Isquemia periférica.
& Lesidn del nervio penférico.

©i  Pseudoaneurisma, diseccion, perforacidn, fistula artericvenosa

+  Contraindicaciones
= Enfermedad arterial periférica.
s Trombos en el “corazén izgquierdo”.
= ‘egetaciones en foliolos valwlare‘s.
s Insuficiencia valwular adrtica moderada o severa.

» Contraindicaciones a tratamientos heparinizantes

% ' TECNICA RECOMENDADA
Método de uso
Preparacidn del catéter
s Eltamafio del baldn debe coincidir con el didametro del lugar de insercién,
» Comprobar cuidadosamente gque el embalaje no presenta dafios. El catéter debe encontrarse
dentro del mismao.
v Abrir el embalaje estéril y retirar e] catéter con cuidado. Después de retirar el catéter, verificar
posibles danps.
s Quitar con cuidado la funda estéril que protege el balén. Extraer el mandril del catéter. Tener
cuidado de no dablar el catéter durante esa operacidn.
Adérodo e 5o
« Enjuagar el lumen medio del catéter usando una solucién salina estéril fisiologica.
= Liberar el aire del catéter con balan.
+ Introducir la guia de alambre bajo monitorizacian angiografica. Insertar el catéter en la guia de

alambre hasta cruzar el area de estenosis. Colocar el balén correctamente, usando los

marcadores visilles bajo rayos X.

Adolfo Alsina 1535 4™ “401”7- {1088) Ciudad Auténoma de Buenos Aires - Buenos

Tel/ Fax: 4374-2282
WM{—
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INSTRUCCIONES DE CATETERES, PaRA

ANMPOIT AL s A

L i.
LAl
AN
*« Llenar el haldn con medio de contraste bajo presion apropiada. Nunca debe unhzar&g
SF Pari
gas para inflar el balén La presién debe ser inferior al valor recomendado de la pres@m—

maxima.

= Bajo control angiografico estimar el progreso de extensidn

+ Despuss de extender la vélvula o si la condicion del paciente lo requiers, vaciar el baldn,
Mantener la guia en su posicidn,

s Verificar el resultado de |3 Valvuloplastia con un medio de contraste,

v LUna vez que el procedimiento ha sido completado, retraer el catéter con el balon con un
mavimiento alternativo.

»  5i es dificil retraer el cateter después del procedimiento, asegurarse de que el balén haya sido
vaciade completamente. Siempre que sea necesario, inflar el bzlon ligeramente y luego

desinflarlo.

Adolfo Alsing 1535 4* ¥4017- [1088) Ciudad Autdnoma de Buenos Aires - Buenos Aires- Argentina-
Telf Fax: 4374-2282
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-5280-17-3
La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certiﬁéa que de acuerdo con lo solicitado por Aximport S.R.L. se
autorizé la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo 'producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Catéteres para Valvuloplastia
Cdédigo de identificacion yA nombre técnico UMDNS: 18-685 - Catéteres,
Cardiacos, para VaIvqupiastl'a, Monobaldn.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Balton.
Clase de Riesgo: IV
Indicaéién/es autorizada/s: El catéter para valvuloplastia percutdneo con baldn
se utiliza para el tratamiento quirdrgico de la estenosis de la valvula aortica
Modelo/s:
VALP5x2070 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP5x2570 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP5x3070 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP5x3570 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA

VALP5x4070 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA

4



VALP5x4570 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP5x5070 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP5x6070 CATETERES PARA VALVULOPLASTiA
VALP6x2070 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP6x2570 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP6x3070 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP6x3570 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP6x4070 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP6x4570 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP6x5070 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP6x6070 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP7x2070 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP7x2570 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP7x3070 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
' VALP7x3570 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP7x4070 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP7x4570 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP7x5070 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP7X6070 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP8x2070 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP8x2570 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP8x3070 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP8x3570 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA

VALP8x4070 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA

A
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VALP8x4570 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA

VALP8x5070 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP8x6070 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP9x2070 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP9x2570 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP9x3070 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP9X3570 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA

VALP9x4070 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA

'VALP9x4570 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA

VALP9x5070 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA

VALP9x6070 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA

VALP10x2070 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP10x2570 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP10x3070 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP10x3570 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP10x4070 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP10x5070 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP10x6070 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP11x2070 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP11x2570 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP11x3070 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA

VALP11x3570 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA



VALP11x4070 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP11x4570 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP11x5070 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP11x6070 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP12x2070 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP12x2570 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP12x3070 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP12x3570 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP12X4070 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP12x4570 CATETERES PARA VALVU LOPLASTIA
VALP12x5070 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP12x6070 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP13x2070 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP13x2570 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP13x3070 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
| VALP13x35‘7O CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP13x4070 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP13x5070 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP13x6070 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP14x2070 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP14x2570 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP14x3070 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP14x3570 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA

VALP14x4070 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA

-
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VALP14x4570 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP14x5070 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP14x6070 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP15x2070 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP15x2570 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP15x3070 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP15x3570 CATETERES PARA VALVULOP.LASTiA
VALP15x4070 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP15x4570 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP15x5070 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP15x6070 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP5x20110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP5x25110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP5x30110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP5x35110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP5x40110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP5x45110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP5x50110 CATE'I;ERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP5x60110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP6x20110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP6X25110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA

VALP6x30110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA



VALP6x35110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP6X40110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP6x45110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP6x50110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP6x60110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP7x20110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP7x25110 CATETERES PARA .VALVULOPLASTfA
VALP7x30110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP7x35110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA -
VALP7x40110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP7x45110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP7x50110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP7x60110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP8x20110 CATETERES PARA VALVULOPLASTiA
VALP8x25110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP8x30110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP8x35110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP8x40110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP8x45110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP8x50110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP8x60110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP9x20110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP9X25110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA

VALP9x30110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
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VALP9x35110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA

VALP9x40110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA

VALP9x45110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA

VALP9x50110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA

VALP9X60110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA

VALP10x20110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP10x25110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP10x30110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP10x35110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP10x40110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP10x50110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP10x60110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP11x20110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP11x25110 CATETERES PARA VALVULOPLASTiA
VALP11x30110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP11x35110 CATETERES PARA VALVULOPLASﬁA
VALP11x40110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP11x45110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP11x50110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP11x60110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP12x20110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA

VALP12x25110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA

1



VALP12x30110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP12x35110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP12x40110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP12x45110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP12x50110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP12x6011Ci CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP13x20110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP13x25110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP13x30110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP13x35110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP13x40110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP13x50110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP13x60110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP14x20110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP14x25110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP14x30110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP14x35110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP14x40110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP14X45110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP14x50110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP14x60110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP15x20110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP15x25110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA

 VALP15x30110 CATETERES PARA_VALVULOPLASTiA

-7
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VALP15x35110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA

VALP15x40110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA

VALP15x45110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP15x50110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALP15x60110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VAL15x20110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VAL15x25110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VAL15x30110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VAL15x35110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VAL15x40110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VAL15x45110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VAL15x50110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VAL15x60110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VAL.16X20110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VAL16x25110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VAL16x30110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VAL16x35110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VAL16x40110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VAL16x45110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VAL16x50110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA

VAL16x60110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA

VAL18x20110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA



VAL18x25110 «C/\TéTEREs PARA VALVULOPLASTIA
~ VAL18x30110 CATETERES PARA VALVULOPLASTiA
VAL18x35110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VAL18x40110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VAL18x45110 CATETERES PARA VALVU LOPLASTfA
VAL18x50110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VAL18x60110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VAL20x20110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VAL20X25110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VAL20x30110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VAL20x35110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VAL20x40110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VAL20x45110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VAL20x50110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VAL20X60110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VAL23x20110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VAL23x25110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VAL23x30110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VAL23x35110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VAL23x40110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VAL23x45110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VAL23x50110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VAL23x60110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA

VAL25x20110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
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VAL25x25110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VAL25x30110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VAL25x35110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VAL25x40110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VAL25x45110 CATETERES PARA VALVULOPLAST{A
VAL25x50110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VAL25x60110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VAL28x20110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VAL28X25110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VAL28x30110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VAL28x35110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VAL28x40110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VAL28x45110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VAL28x50110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VAL28x60110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VAL30x20110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VAL30x25110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VAL30x30110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VAL30x35110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VAL30x40110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VAL30x45110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA

VAL30x50110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA



VAL30x60110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA

VAL35x20110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA

VAL35x25110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA

VAL35x30110 CATETERES PARA VALVULOPLASTiA

VAL35x35110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA

VAL35x40110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA

VAL35x45110 'CATETERE'S PARA VALVULOPLASTIA

VAL35x50110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA

VAL35x60110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA

VALB231823X40110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALB252025X40110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALB282328X40110 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA
VALB312631X40110 CATETER_ES PARA VALVULOPLASTIA

Periodo de vida Gtil: 5 afios a partir de la fecha de fabricacién.

Forma de presentacion: Por unidad.

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Método de esterilizacion: Oxido de Efileno.

Nombre del fabricante: Balton Sp.z.0.0

Lugar/es de elaboracién: Nowy Swiat 7/14 00-496 Varsovia, Polonia.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscrivpcién del PM-646-75,
con una vigencia de cinco (5) afos a partir de la fecha de la Disposicién
autorizante.

Expediente N© 1-47-3110-5280-17-3 z:i; ROBERTO LEDE
Disposicion N° @ @ ﬁS 2
g FER 200
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