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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 ANOS DE DEMOCRACIA

Disposicion
NUmero: DI-2023-5504-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 19 de Julio de 2023

Referencia: 1-0047-3110-002012-23-4

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-002012-23-4 del Registro de esta Administraciéon Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

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

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

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en laque 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 € control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita

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

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

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
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca Legflow nombre descriptivo Catéter balon liberador de Paclitaxel y nombre técnico

Catéteres, para Angioplastia, con Dilatacion por Balon , de acuerdo con lo solicitado por MEDICAL MILENIUM

S.A., con los Datos I dentificatorios 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 GEDO N° |F-2023-78168760-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar 1a leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 822-11", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

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

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 822-11
Nombre descriptivo: Catéter balén liberador de Paclitaxel

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
17-184 — Catéteres, para Angioplastia, con Dilatacion por Balon

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Legflow

Model os:
Legflow OTW - 0.014” - L 2.0-20 OTW
Legflow OTW - 0.014” - L 2.0-40 OTW



Legflow OTW - 0.014” - L 2.0-60 OTW
Legflow OTW - 0.014” - L 2.0-80 OTW
Legflow OTW - 0.014” - L 2.0-100 OTW
Legflow OTW - 0.014” - L 2.0-120 OTW
Legflow OTW - 0.014” - L 2.0-150 OTW
Legflow OTW - 0.014” - L 2.0-200 OTW
Legflow OTW - 0.014” - L 2.5-20 OTW
Legflow OTW - 0.014” - L 2.5-40 OTW
Legflow OTW - 0.014” - L 2.5-60 OTW
Legflow OTW - 0.014” - L 2.5-80 OTW
Legflow OTW - 0.014” - L 2.5-100 OTW
Legflow OTW - 0.014” - L 2.5-120 OTW
Legflow OTW - 0.014” - L 2.5-150 OTW
Legflow OTW - 0.014” - L 2.5-200 OTW
Legflow OTW - 0.014” - L 3.0-20 OTW
Legflow OTW - 0.014” - L 3.0-40 OTW
Legflow OTW - 0.014” - L 3.0-60 OTW
Legflow OTW - 0.014” - L 3.0-80 OTW
Legflow OTW - 0.014” - L 3.0-100 OTW
Legflow OTW - 0.014” - L 3.0-120 OTW
Legflow OTW - 0.014” - L 3.0-150 OTW
Legflow OTW - 0.014” - L 3.5-20 OTW
Legflow OTW - 0.014” - L 3.5-40 OTW
Legflow OTW - 0.014” - L 3.5-60 OTW
Legflow OTW - 0.014” - L 3.5-80 OTW
Legflow OTW - 0.014” - L 3.5-100 OTW
Legflow OTW - 0.014” - L 3.5-120 OTW
Legflow OTW - 0.014” - L 3.5-150 OTW
Legflow OTW - 0.018” - L18 2.0-40
Legflow OTW - 0.018” - L18 2.0-60
Legflow OTW - 0.018” - L18 2.0-80
Legflow OTW - 0.018” - L18 2.0-100
Legflow OTW - 0.018” - L18 2.0-120
Legflow OTW - 0.018” - L18 2.0-150
Legflow OTW - 0.018” - L18 3.0-40
Legflow OTW - 0.018” - L18 3.0-60
Legflow OTW - 0.018” - L18 3.0-80
Legflow OTW - 0.018” - L18 3.0-100
Legflow OTW - 0.018” - L18 3.0-120
Legflow OTW - 0.018” - L18 3.0-150
Legflow OTW - 0.018” - L18 4.0-40
Legflow OTW - 0.018” - L18 4.0-60
Legflow OTW - 0.018” - L18 4.0-80
Legflow OTW - 0.018” - L18 4.0-100
Legflow OTW - 0.018” - L18 4.0-120
Legflow OTW - 0.018” - L18 4.0-150



Legflow OTW - 0.018” - L18 5.0-40
Legflow OTW - 0.018” - L18 5.0-60
Legflow OTW - 0.018” - L18 5.0-80
Legflow OTW - 0.018” - L18 5.0-100
Legflow OTW - 0.018" - L18 5.0-120
Legflow OTW - 0.018” - L18 5.0-150
Legflow OTW - 0.018” - L18 6.0-40
Legflow OTW - 0.018” - L18 6.0-60
Legflow OTW - 0.018” - L18 6.0-80
Legflow OTW - 0.018” - L18 6.0-100
Legflow OTW - 0.018” - L18 6.0-120
Legflow OTW - 0.018” - L18 6.0-150
Legflow OTW - 0.018” - L18 7.0-40
Legflow OTW - 0.018” - L18 7.0-60
Legflow OTW - 0.018” - L18 7.0-80
Legflow OTW - 0.018” - L18 7.0-100
Legflow OTW - 0.018” - L18 7.0-120
Legflow OTW - 0.018” - L18 7.0-150
Legflow OTW - 0.018” - LS18 2.0-40
Legflow OTW - 0.018" - LS18 2.0-60
Legflow OTW - 0.018” - LS18 2.0-80
Legflow OTW - 0.018” - LS18 2.0-100
Legflow OTW - 0.018” - LS18 2.0-120
Legflow OTW - 0.018" - LS18 2.0-150
Legflow OTW - 0.018” - LS18 3.0-40
Legflow OTW - 0.018” - LS18 3.0-60
Legflow OTW - 0.018” - LS18 3.0-80
Legflow OTW - 0.018” - LS18 3.0-100
Legflow OTW - 0.018" - LS18 3.0-120
Legflow OTW - 0.018” - LS18 3.0-150
Legflow OTW - 0.018” - LS18 4.0-40
Legflow OTW - 0.018” - LS18 4.0-60
Legflow OTW - 0.018” - LS18 4.0-80
Legflow OTW - 0.018” - LS18 4.0-100
Legflow OTW - 0.018” - LS18 4.0-120
Legflow OTW - 0.018" - LS18 4.0-150
Legflow OTW - 0.018" - LS18 5.0-40
Legflow OTW - 0.018” - LS18 5.0-60
Legflow OTW - 0.018” - LS18 5.0-80
Legflow OTW - 0.018" - LS18 5.0-100
Legflow OTW - 0.018" - LS18 5.0-120
Legflow OTW - 0.018” - LS18 5.0-150
Legflow OTW - 0.018” - LS18 6.0-40
Legflow OTW - 0.018” - LS18 6.0-60
Legflow OTW - 0.018” - LS18 6.0-80
Legflow OTW - 0.018” - LS18 6.0-100



Legflow OTW - 0.018" - LS18 6.0-120
Legflow OTW - 0.018” - LS18 6.0-150
Legflow OTW - 0.018” - LS18 7.0-40
Legflow OTW - 0.018” - LS18 7.0-60
Legflow OTW - 0.018” - LS18 7.0-80
Legflow OTW - 0.018” - LS18 7.0-100
Legflow OTW - 0.018” - LS18 7.0-120
Legflow OTW - 0.018" - LS18 7.0-150
Legflow OTW - 0.035” - L 4.0-20 OTW
Legflow OTW - 0.035” - L 4.0-40 OTW
Legflow OTW - 0.035” - L 4.0-60 OTW
Legflow OTW - 0.035” - L 4.0-80 OTW
Legflow OTW - 0.035” - L 4.0-100 OTW
Legflow OTW - 0.035” - L 4.0-120 OTW
Legflow OTW - 0.035” - L 4.0-150 OTW
Legflow OTW - 0.035” - L 5.0-20 OTW
Legflow OTW - 0.035” - L 5.0-40 OTW
Legflow OTW - 0.035” - L 5.0-60 OTW
Legflow OTW - 0.035” - L 5.0-80 OTW
Legflow OTW - 0.035” - L 5.0-100 OTW
Legflow OTW - 0.035” - L 5.0-120 OTW
Legflow OTW - 0.035” - L 5.0-150 OTW
Legflow OTW - 0.035” - L 6.0-20 OTW
Legflow OTW - 0.035” - L 6.0-40 OTW
Legflow OTW - 0.035” - L 6.0-60 OTW
Legflow OTW - 0.035” - L 6.0-80 OTW
Legflow OTW - 0.035” - L 6.0-100 OTW
Legflow OTW - 0.035” - L 6.0-120 OTW
Legflow OTW - 0.035” - L 6.0-150 OTW
Legflow OTW - 0.035” - L 7.0-20 OTW
Legflow OTW - 0.035” - L 7.0-40 OTW
Legflow OTW - 0.035” - L 7.0-60 OTW
Legflow OTW - 0.035” - L 7.0-80 OTW
Legflow OTW - 0.035” - L 7.0-100 OTW
Legflow OTW - 0.035” - L 7.0-120 OTW
Legflow OTW - 0.035” - L 7.0-150 OTW
Legflow OTW - 0.035” - L 8.0-20 OTW
Legflow OTW - 0.035” - L 8.0-40 OTW
Legflow OTW - 0.035” - L 8.0-60 OTW
Legflow OTW - 0.035” - L 8.0-80 OTW
Legflow OTW - 0.035” - L 8.0-100 OTW
Legflow OTW - 0.035” - L 8.0-120 OTW
Legflow OTW - 0.035” - L 8.0-150 OTW
Legflow OTW - 0.035” - L 9.0-20 OTW
Legflow OTW - 0.035” - L 9.0-40 OTW
Legflow OTW - 0.035” - L 9.0-60 OTW



Legflow OTW - 0.035" - L 9.0-80 OTW
Legflow OTW - 0.035” - L 9.0-100 OTW
Legflow OTW - 0.035” - L 9.0-120 OTW
Legflow OTW - 0.035” - L 10.0-40 OTW
Legflow OTW - 0.035” - L 10.0-60 OTW
Legflow OTW - 0.035” - L 10.0-80 OTW
Legflow OTW - 0.035” - L 10.0-100 OTW
Legflow OTW - 0.035” - L 10.0-120 OTW
Legflow OTW - 0.035” - LS5.0-20 OTW
Legflow OTW - 0.035” - LS5.0-40 OTW
Legflow OTW - 0.035” - LS5.0-60 OTW
Legflow OTW - 0.035” - LS5.0-80 OTW
Legflow OTW - 0.035” - LS5.0-100 OTW
Legflow OTW - 0.035” - LS5.0-120 OTW
Legflow OTW - 0.035” - LS5.0-150 OTW
Legflow OTW - 0.035” - LS6.0-20 OTW
Legflow OTW - 0.035” - LS 6.0-40 OTW
Legflow OTW - 0.035” - LS 6.0-60 OTW
Legflow OTW - 0.035” - LS 6.0-80 OTW
Legflow OTW - 0.035” - LS 6.0-100 OTW
Legflow OTW - 0.035” - LS 6.0-120 OTW
Legflow OTW - 0.035” - LS 6.0-150 OTW
Legflow OTW - 0.035” - LS 7.0-20 OTW
Legflow OTW - 0.035” - LS 7.0-40 OTW
Legflow OTW - 0.035” - LS 7.0-60 OTW
Legflow OTW - 0.035” - LS 7.0-80 OTW
Legflow OTW - 0.035” - LS 7.0-100 OTW
Legflow OTW - 0.035” - LS 7.0-120 OTW
Legflow OTW - 0.035” - LS 7.0-150 OTW
Legflow OTW - 0.035” - LS8.0-20 OTW
Legflow OTW - 0.035” - LS 8.0-40 OTW
Legflow OTW - 0.035” - LS 8.0-60 OTW
Legflow OTW - 0.035” - LS8.0-80 OTW
Legflow OTW - 0.035” - LS 8.0-100 OTW
Legflow OTW - 0.035” - LS 8.0-120 OTW
Legflow OTW - 0.035” - LS 8.0-150 OTW
Legflow OTW - 0.035” - LS9.0-20 OTW
Legflow OTW - 0.035” - LS9.0-40 OTW
Legflow OTW - 0.035” - LS 9.0-60 OTW
Legflow OTW - 0.035” - LS9.0-80 OTW
Legflow OTW - 0.035” - LS 9.0-100 OTW
Legflow OTW - 0.035” - LS9.0-120 OTW
Legflow OTW - 0.035” - LS 10.0-20 OTW
Legflow OTW - 0.035” - LS 10.0-40 OTW
Legflow OTW - 0.035” - LS 10.0-60 OTW
Legflow OTW - 0.035” - LS 10.0-80 OTW



Legflow OTW - 0.035”" - LS 10.0-100 OTW
Legflow OTW - 0.035” - LS 10.0-120 OTW
Legflow RX - L 2.0-20 RX
Legflow RX - L 2.0-30 RX
Legflow RX - L 2.0-40 RX
Legflow RX - L 2.0-60 RX
Legflow RX - L 2.0-80 RX
Legflow RX - L 2.0-100 RX
Legflow RX - L 2.0-120 RX
Legflow RX - L 2.0-150 RX
Legflow RX - L 2.0-200 RX
Legflow RX - L 2.25-20 RX
Legflow RX - L 2.25-30 RX
Legflow RX - L 2.25-40 RX
Legflow RX - L 2.25-60 RX
Legflow RX - L 2.25-80 RX
Legflow RX - L 2.25-100 RX
Legflow RX - L 2.25-120 RX
Legflow RX - L 2.25-150 RX
Legflow RX - L 2.25-200 RX
Legflow RX - L 2.50-20 RX
Legflow RX - L 2.50-30 RX
Legflow RX - L 2.50-40 RX
Legflow RX - L 2.50-60 RX
Legflow RX - L 2.50-80 RX
Legflow RX - L 2.50-100 RX
Legflow RX - L 2.50-120 RX
Legflow RX - L 2.50-150 RX
Legflow RX - L 2.50-200 RX
Legflow RX - L 2.75-20 RX
Legflow RX - L 2.75-30 RX
Legflow RX - L 2.75-40 RX
Legflow RX - L 2.75-60 RX
Legflow RX - L 2.75-80 RX
Legflow RX - L 2.75-100 RX
Legflow RX - L 2.75-120 RX
Legflow RX - L 2.75-150 RX
Legflow RX - L 2.75-200 RX
Legflow RX - L 3.0-20 RX
Legflow RX - L 3.0-30 RX
Legflow RX - L 3.0-40 RX
Legflow RX - L 3.0-60 RX
Legflow RX - L 3.0-80 RX
Legflow RX - L 3.0-100 RX
Legflow RX - L 3.0-120 RX
Legflow RX - L 3.0-150 RX



Legflow RX - L 3.0-200 RX
Legflow RX - L 3.5-20 RX
Legflow RX - L 3.5-30 RX
Legflow RX - L 3.5-40 RX
Legflow RX - L 3.5-60 RX
Legflow RX - L 3.5-80 RX
Legflow RX - L 3.5-100 RX
Legflow RX - L 3.5-120 RX
Legflow RX - L 3.5-150 RX
Legflow RX - L 3.5-200 RX
Legflow RX - L 4.0-20 RX
Legflow RX - L 4.0-30 RX
Legflow RX - L 4.0-40 RX
Legflow RX - L 4.0-60 RX
Legflow RX - L 4.0-80 RX
Legflow RX - L 4.0-100 RX
Legflow RX - L 4.0-120 RX
Legflow RX - L 4.0-150 RX
Legflow RX - L 4.0-200 RX
Legflow RX - L 4.5-20 RX
Legflow RX - L 4.5-30 RX
Legflow RX - L 4.5-40 RX
Legflow RX - L 4.5-60 RX
Legflow RX - L 4.5-80 RX
Legflow RX - L 4.5-100 RX
Legflow RX - L 4.5-120 RX
Legflow RX - L 4.5-150 RX
Legflow RX - L 4.5-200 RX
Legflow RX - L 5.0-20 RX
Legflow RX - L 5.0-30 RX
Legflow RX - L 5.0-40 RX
Legflow RX - L 5.0-60 RX
Legflow RX - L 5.0-80 RX
Legflow RX - L 5.0-100 RX
Legflow RX - L 5.0-120 RX
Legflow RX - L 5.0-150 RX
Legflow RX - L 5.0-200 RX
Legflow RX - L 6.0-20 RX
Legflow RX - L 6.0-30 RX
Legflow RX - L 6.0-40 RX
Legflow RX - L 6.0-60 RX
Legflow RX - L 6.0-80 RX
Legflow RX - L 6.0-100 RX
Legflow RX - L 6.0-120 RX
Legflow RX - L 6.0-150 RX
Legflow RX - L 6.0-200 RX



Legflow RX - L 7.0-20 RX
Legflow RX - L 7.0-30 RX
Legflow RX - L 7.0-40 RX
Legflow RX - L 7.0-60 RX
Legflow RX - L 7.0-80 RX
Legflow RX - L 7.0-100 RX
Legflow RX - L 7.0-120 RX
Legflow RX - L 7.0-150 RX
Legflow RX - L 7.0-200 RX

Clase de Riesgo: 1V

Indicacidn/es autorizada/s:

Desarrollado paraladilatacion con balon de lesiones

en arterias periféricasy parael tratamiento de lesiones obstructivas de fistulas en didlisis nativas o0 sintéticas.

Periodo de vida (til: 2 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencion de la materia prima de origen biologico: No corresponde

Forma de presentacion: Unitaria
Método de esterilizacion: Oxido de etileno

Nombre del fabricante:
Cardionovum GmbH

Lugar de elaboracion:
Am Bonner Bogen 2, 53227, Bonn,Alemania

Expediente N° 1-0047-3110-002012-23-4
N° Identificatorio Tramite: 47145

AM

Digitally signed by GARAY Valéria Teresa
Date: 2023.07.19 22:34:45 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay
Subadministradora Nacional

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia

Médica
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MEDICAL MILENIUM
S.A

Proyecto rotulos segin Anexo II1.B de la Disposicion 2318/02
El modelo del rotulo contiene las siguientes informaciones:
1. A) Razén social y direccion del fabricante

Cardionovum GmbH
Am Bonner Bogen 2
53227 Bonn
Alemania

B) Razoén Social y direccion del importador

Medical Milenium SA

Av. Rivadavia 4260, 14° P

Ciudad Autonoma de Buenos Aires
Argentina

2. Marca y modelo del producto:
Marca: Legflow
Modelos: Los que corresponden.

3. Nombre del responsable Técnico:
Farm. Natacha Danisa Lezcano
Matricula N° 15.114
Director Técnico

4. El numero de Registro del Producto Medico se especifica mediante la
leyenda

AUTORIZADO POR LA ANMAT: PM 822-11

5. En razén que este producto médico, segun se explica detalladamente
en las “Instrucciones de Uso”, no resulta seguro si es utilizado por un
profesional habilitado de acuerdo con sus incumbencias profesionales,
es la de “Uso exclusivo a profesionales de salud e instituciones
sanitarias”

CONDICION DE USO: Uso exclusivo a profesionales de salud e
instituciones sanitarias”

6. En el momento de liberacion del producto, luego de su importacion, se
agrega un rotulo con los datos no incluidos en el rotulo del fabricante.
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MEDICAL MILENIUM

S.A

7. Grafico del Rotulo:

a) Modelo del rotulo del fabricante:
Los rétulos primario y secundario son similares.
No corresponde rotulo de transporte.

- s
Dispositivo CATETER BALON PERIFERICO CON
PACLITAXEL
— LEGFLOW
Modeio (t)
[otg ero % > XXXXXX
(eschion | AAAA-MM
</ CARDIONOVUM
‘ Fabricad :
Fabricante Cardionovm GerbH
Am Bonner Bogen 2
53227, Bonn
Alemania
Presentacién Por unidad
Fecha de
Fabricacion o
Sg‘ldidén de Para un solo uso
Nmmigggge Debe conservarse en lugar fresco y seco
Ver instrucciones antes de usar.
Atencion Manipular con extremo cuidado.
No usar si el envase esta danado.
gg:,ﬂolz:;m Esterilizada con éxido de etileno
b ,

(*) Segin corresponda (Ver detalle de modelos)

b) Modelo de rotulo del importador

Importador:

Medical Milenium S.A

Av. Rivadavia 4260, 14 Piso C.A.B.A

Directora Técnica:

Farm. Natacha Danisa Lezcano, Matricula N°15.114

/

ﬂlrjjﬂll I'||
|]- v ‘e '{J-_b.f;‘;_(’ect_,)

F@'WI UJ_};_UZM: foo coms
My, 15144

e

L Ml MSA
MEDICAL MILENIU >

ANGEL LA IHEYN
MLGUE‘%REZ-DLNTL‘

IF-2023-78168760-APN-INPM#ANMAT

Pagina2 de 10



1 ‘lll:.ll’l 1 Y, '
\ J Al (/7 \f /
A I X/ [Sete Ottohic,

MEDICAL MILENIUM S .-‘\_.
My . S 404Y MIGUEL AMGEL LA IHEY NA
: ~ PRESIDENTE

MEDICAL MILENIUM
S.A

Modelo instrucciones de uso segin Anexo IIL.LB de la Disposicién
2318/02

1. Datos basicos
a. Razon social y direccion del fabricante
Cardionovum GmbH
Am Bonner Bogen 2
53227 Bonn
Alemania

b. Razon Social y direccion del importador
Medical Milenium SA
Av. Rivadavia 4260 14° P
Ciudad Autéonoma de Buenos Aires
Argentina

c. Nombre genérico del producto médico
Catéter Balon Periférico con Paclitaxel

Marca: Legflow

Modelos: Los que Corresponden.

d. Ofras indicaciones

e Estéril. Este producto esta esterilizado con 6xido de etileno gaseoso.

o Se indica “fecha de vencimiento” (Afio-Mes)

¢ Se indica “forma de presentacion”: por unidad.

e Se indica la condicion “Producto de un solo uso”

e Almacenar en ambiente fresco, seco y protegido de la luz, a una
temperatura entre 5 y 40°C.

e Las instrucciones especiales para operacion y/o uso del producto
estan contenidas en estas “Instrucciones de uso”.

e Las advertencias y precauciones que deben adoptarse en el uso del
producto médico estan contenidas en estas “Instrucciones de uso”.

e Vida util: 2 afios a partir de la fecha de esterilizacion.

e Envase unitario

e. Responsable
Farm. Natacha Danisa Lezcano
Matricula N° 15.114
Director Técnico

f. Registro del producto:
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 822-12

g. Condicion de uso del producto:

“Uso Exclusivo a Profesionales e Instituciones Sanitarias”.
IF-2023-78168760-APN-INPM#ANMAT
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2. Prestaciones contempladas

Indicaciones de uso

El dispositivo Catéter Balon con Paclitaxel periférico Legflow, tanto
en sus versiones OTW como RX, ha sido desarrollado para la
dilatacion con balon de lesiones en arterias periféricas (iliaca, renal,
poplitea, femoral e ileo-femoral) y para el tratamiento de lesiones
obstructivas de fistulas en didlisis nativas o sintéticas.

Contraindicaciones

Las contraindicaciones para el uso de este catéter balon son las usuales
para cualquier procedimiento de angioplastia percutanea translaminar, mas
las propias derivadas del recubrimiento anti estendtico, entre las que se
incluyen:

- Empleo fallido de la guia de alambre y/o del pasaje del catéter.

- Estenosis que no pueden atravesarse con la guia de alambre.

- Lesion vascular calcificada resistente a PTA.

- Estenosis multiple, donde no todas las lesiones clinicamente
significativas del PTA son accesibles.

- Alteraciones de coagulacion diagnosticadas por anamnesis.

- Contraindicacion por trombosis, salicilatos y anticoagulantes.

- Existencia de un trombo reciente, no lisado, ni uniforme.

- Sintomatologia en base a la cual una adecuada hemostasia local en el
punto de entrada sea problematica.

- Sensibilidad conocida al Paclitaxel.

Posibles eventos adversos:

Los posibles eventos adversos incluyen, sin limitarse a los
mencionados a continuacion:

- Posible reaccion alérgica al Paclitaxel.
- Hemorragia o hematoma.

- Embolismo.

- Bradicardia/arritmia cardiaca.

- Desgarramiento de la intima.

- Fistula arteriovenosa.

- Oclusion total.

- Perforacion de la pared del vaso.
- Formacién de pseudoaneurisma.

- Re estenosis de la arteria dilatada.
- Trombo.

- Muerte.
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3. Conexion a otros productos médicos

El dispositivo Legflow Catéter Balon Periférico, Paclitaxel
incorporado, tanto en sus versiones OTW como RX, no requiere
conexion con otros productos médicos.

4. Instrucciones relacionadas con la implantacién y control del
producto médico

El dispositivo Catéter Balon con Paclitaxel periférico Legflow, solo
debe ser utilizado por médicos que cuentes con los conocimientos y la
experiencia necesarios en la especialidad de intervencionismo vascular
periférico y dominen el tratamiento de lesiones vasculares periféricas.

Didmetro Didmetro de la vaina
Longitud del balén

del balon /ﬂ

l Longitud del catéter

e SR

Procedimiento para la inspeccion y preparacion del producto:

1. Evite el contacto del balon con liquidos, antes de la insercion del
catéter.

2. Evitar el contacto del balon con la piel.

3. Extraer el catéter con el debido cuidado de su envase de burbuja de
plastico.

4. Dejar el tubo protector de forma, en su lugar, sobre el extremo
distal del catéter.

5. Conectar una llave de paso al conector del catéter (lumen de
inflado), marcado con las medidas del balén, p. ej. 6 mmX 4cm.

6. Conectar una jeringa de 20 cc a la llave de paso, abrir esta llave y
aplicar vacio, tirando del embolo de la jeringa hasta extraerlo lo
mas posible, sin sacarlo del cilindro de la jeringa.

7. Sujetar la jeringa y el extremo distal del catéter, y sujetar el balon
en posicion vertical con el extremo del balon dirigido hacia abajo.

8. Cerrar la llave de la conexion de inflado.

9. Retirar la jeringa y purgar el aire.

10. Volver a conectar la jeringa de 20 cc a la llave de paso, abrir esta
llave y aplicar nuevamente vacio, tirando del embolo la jeringa
hasta extraerlo lo mas posible sin sacarlo del cilindro de la jeringa.

IF-2023-78168760-APN-INPM#ZANMAT
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11. Cerrar la llave de la conexion de inflado y retirar la jeringa.

Nota: Para tener la certeza que todo el aire en el balon y en el
lumen de inflado ha sido extraido, se recomienda aplicar vacio dos
veces. Abrir la llave solamente cuando la jeringa este en su lugar y
se este aplicando vacio.

12. Llenar la jeringa de 20 cc con 3 cc de una solucion, al 50% del

medio de contraste en solucion salina o solo en solucion salina y
vuelve a conectar la jeringa a la llave.
Precaucion: Los medios de contraste no ionicos poseen diferente
viscosidad y noveles de precipitacion que los de los medios
ionicos, y la utilizacion d ellos primeros puede prolongar los
tiempos de inflado y desinflado del balon.

13. Retirar el tubo protector de la firma del extremo distal del catéter.

14. Al mismo tiempo que se aplica un gradiente positivo de presion,
abrir lentamente la llave y permitir que la solucién de contraste
fluya lentamente hacia el lumen de inflado y balon.

Nota: No sobrepasar la presion estimada de ruptura indicada en la
etiqueta.

15. Es preciso expulsar todo el aire del balon y lumen de inflado. Si se
ven burbujas de aire en el sistema, dirigir hacia abajo el extremo
del baldon, dar golpecitos suaves al balon, aplicar vacio con la
jeringa y repetir los pasos 5 al 12.

16. Inspeccionar visualmente el balon y el lumen de inflado para tener
la certeza que se ha expulsado todo el aire.

17. Aplicar vacio y cerrar la llave de paso o conectar un dispositivo de
inflado, que puede dejarse en vacio hasta que el balon esté listo
para ser utilizado.

Procedimiento de montaje y de insercion:

Nota: Si el usuario decide no utilizar el catéter guia, algunos de los
detalle incluidos en los procedimientos que siguen no seran de
aplicacion.

1. Conectar un sistema de inflado de balon para angioplastia
previamente preparado, al conector luer distal marcado
“BALLOON?” (bal6n) p. ¢j. 6mmm ¢ 4cm.

2. Colocar la valvula hemostatica para la guia que se haya elegido al
conector luer proximal. Insertar el extremo distal de la guia en la
valvula hemostatica y en el conector luer proximal.

3. Hacer avanzar el catéter a través de un introductor o a través del
punto de enterada percutanea.

4. Si se ha utilizado un catéter guia, conectar una valvula hemostatica
accesoria para la guia que se haya seleccionado al conector luer
proximal. Insertar el extremo distal de la guia en la valvula
hemostatica y en el conector luer proximal.

5. Hacer avanzar la guia a través del catéter y ajustar la valvula
hemostatica a la guia.

6. Conectar una segunda valvula hemostatica al conector luer de un
catéter guia apropiado. Verificar la compatibilidad de la valvula

IF-2023-78168760-APN-INPM#ZANMAT
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hemostatica y el didmetro méaximo admisible del cuerpo del catéter
(véase la etiqueta en el envase)

7. Una vez que el catéter guia ha sido posicionado, purgar el lumen
de la guia con una solucion salina estéril u solucion isotonica
similar, e insertar el catéter para PTA a través de la valvula
hemostatica del catéter guia.

8. Hacer avanzar el catéter PTA hasta el extremos distal del cateter

guia.
Precaucion: Si se utiliza una valvula hemostatica ajustable Tuohy-
Borst, evitar apretarla de forma excesiva pues ello podria restringir
la salida o entrada del medio de c contraste en el balon, lo que
prolongaria el tiempo de inflado/desinflado.

9. Procedimiento bajo observacion fluoroscopica, continuar el
procedimiento utilizando las técnicas aceptadas de PTA para hacer
avanzar la guia hacia la lesion y a travez de la misma.

10. Continuar bajo observacion fluoroscopica y utilizar las bandas
radiopacas para posicionar la seccion utilizable (dilatadora) del
baldn a través de la estenosis.

11. Continuar el procedimiento utilizando una técnica aceptada de
angioplastia para dilatar la estenosis.

Nota: No sobrepasar la presion estimada de ruptura indicada en la
etiqueta.

Nota: El inflado del balon debera efectuarse estando la guia
extendida mas alld del extremo del catéter. Se recomienda
encarecidamente que la guia, el catéter balon o ambos,
permanezcan a través de la lesion hasta que haya concluido el
procedimiento y el sistema de dilatacion bata a ser retirado del
vaso.

12. A fin de garantizar una liberacion eficaz de Paclitaxel a la estenosis
dilatada, hacia la pared local de la arteria, el balon debera
mantenerse en la lesion durante un tiempo minimo de 30 a 45
segundos a una presion de inflado eficaz a partir de 12 bar.

Procedimiento de desmontaje y retirada.

1. Retirar el catéter para PTA previamente desinflado y la guia hasta
introducirlos en el interior del catéter guia.

2. Utilizando una técnica seleccionada, retirar del sistema vascular el
catéter para PTA, la guia y el catéter guia.

3. Desechar el catéter para PTA, la guia y el catéter guia.
Advertencia: Si al retirar el catéter balon a través del introductos o
del catéter guia o de la guia, etc., se percibe resistencia, deberia
retirarse a la vez todos los materiales usados para evitar dafiar los
vasos o el catéter incluso perder partes del catéter en el vaso.

4. Si no se esta satisfecho con la dilatacion, dependiendo de la
situacion, el usuario puede repetir la dilatacion con el mismo
catéter balon.

IF-2023-78168760-APN-INPM#ZANMAT
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5. Advertencias y precauciones utiles para evitar riesgos
relacionados con la implantacion del dispositivo Catéter balon
con Paclitaxel periférico Legflow:

- El dispositivo Catéter Balon con Paclitaxel periférico Legflow, solo
debe ser utilizado por médicos que cuentes con los conocimientos y la
experiencia necesarios en la especialidad de la radiologia
intervencionista periférica.

- Antes de la colocacion se debe examinar cuidadosamente el dispositivo
Legflow, para asegurarse de que no sufrido ningun desperfecro durante
el transporte. Bajo nunca circunstancia se deben usar componentes
dafiados o doblados.

- En caso de que perciba alguna resistencia excesiva en cualquier
momento durante la colocacion del Catéter Balon Legflow, o de
alguno de sus accesorios (catéter guia, guia), se debera interrumpir
inmediatamente la intervencion.

- Si se mueve el sistema contra una resistencia elevada se pueden causar
lesiones en los vasos sanguineos y dafios en los componentes del
sistema.

6. Informacién relativa a los riesgos de interferencia reciproca
relacionados con la presencia del producto medico en
investigaciones (estudios) o tratamientos especificos:

- Se deben tener cuidado al cruzar la zona donde se ha utilizado un
dispositivo Legflow con un catéter de ultrasonido intravascular
(IVUS), una guia u otro catéter, evitando dafiar el sector e intima
tratado.

- La exploracion con iméagenes de resonancia magnética (IRM)no debe
realizarse hasta que haya transcurrido un tiempo prudencial
(aproximadamente 90 dias) a fin de asegurarse de la cicatrizacion zona
y el Paclitaxel haya sido absorbido totalmente al endotelio, para
reducir al minimo el riesgo de anular la accion del mismo.

7. Instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector
de la esterilidad y advertencia sobre Re esterilizacion:

- El dispositivo Catéter Balon con Paclitaxel periférico Legflow, se
suministra “estéril” mediante oxido de etileno (OE). No usar si el
envase estéril esta dafado. Si se encuentra cualquier deterioro en el
envoltorio original del producto medico, este debe remitirse al
represente de local de Cardionovum GmbH, para su devolucion al
fabricante.

- No reprocesar o Re esterilizar. La Re esterilizacion puede
comprometer la integridad estructural del dispositivo y/o causar su
fallo, lo que a su vez puede resultar en lesiones al paciente,
enfermedad o muerte.

8. Advertencias sobre la reutilizacién:
- El dispositivo Catéter Balon con Paclitaxel Legflow es para uso en un
solo paciente y por unica vez.
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- No reusar, reprocesar o reesterilizar.

- Cardionovum GmbH y su representante no se responsabilizaran de
ningun dafio respecto a dispositivos que se reutilicen, reprocesen o Re
esterilicen.

9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento
adicional que deba realizarse antes de utilizar el producto
medico:

El dispositivo Catéter Balon con Paclitaxel periférico Legflow no requiere
de ningun tratamiento o procedimiento adicional y/o especial, previo al
procedimiento de implante.

Lea atentamente las “Instrucciones relacionadas con la utilizacion y control
del producto medico” donde constan los pasos a seguir antes, durante y
después del implante del dispositivo.

10. Emision de radiaciones:

El dispositivo Catéter Balon con Paclitaxel periférico Legflow no emite
ningun tipo de radiacion.

11. Cambios del funcionamiento del producto medico:

El dispositivo Catéter Balon con Paclitaxel periférico Legflow es
un catéter balén fabricado con balon de polietileno, que esta
indicado para la dilatacion con balon de lesiones en arterias
periféricas y para el tratamiento de lesiones obstructivas de fistulas
en didlisis.
Esta funcion solo puede verse alterada si se producen algunas de
las siguientes situaciones:

- Durante la inspeccion previa a su uso se detecta el compromiso de la

integridad del envase estéril del producto.

- Sereusa, reprocesa o Re esteriliza el dispositivo.

En tales casos la unica precaucion indicada es la de DESECHAR el

producto e inmediata devolucion al representante local de Cardionovum

GmbH para su remision al fabricante.

12. Precauciones relaciones con condiciones ambientales:
El dispositivo Catéter Balon con Paclitaxel periférico Legflow debe
conservarse a temperatura entre 5 °C y 25°C, en un lugar seco y protegido
de la luz diurna.

13. Medicamente incluido en el producto medico como parte

integrante del mismo o al que estuviera destinado a
administrar.
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El dispositivo Catéter Balon con Paclitaxel periférico Legflow incluye una
dosis de Paclitaxel, que es un anestésico ampliamente usado en este tipo de
tratamiento.

14. Precauciones que deben adoptarse relacionadas con la
eliminacion del producto médico.

- Si es producto no ha sido utilizado.
Si en la “Inspeccion previa a su uso” se observa algun defecto o ha
superado la “fecha de vencimiento” sefialada en el rotulo, se debe
proceder a la inmediata devolucion del producto al representante local
para su reintegro al fabricante o a la destruccion segun las normas
sanitarias y ambientales vigentes, segun corresponda.

- Siel producto debio ser retirado durante el procedimiento de implante.
Si en cualquier momento durante el uso del dispositivo se detecta
algin doblez o acomodamiento del dispositivo, o algiin defecto o
comportamiento no habitual, con continue usandolo, retire el sistema y
procesa a la devolucion al representante local para su reintegro al
fabricante, a los efectos de realizar los analisis correspondientes y
producir el informe pertinente.
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CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 19 de Julio de 2023

Referencia: 1-0047-3110-002012-23-4

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-002012-23-4

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por MEDICAL MILENIUM S.A. ; se autorizalainscripcion en el Registro Naciona de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 822-11
Nombre descriptivo: Catéter baldn liberador de Paclitaxel

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
17-184 — Catéteres, para Angioplastia, con Dilatacion por Balon

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Legflow

Model os;
Legflow OTW - 0.014” - L 2.0-20 OTW



Legflow OTW - 0.014” - L 2.0-40 OTW
Legflow OTW - 0.014” - L 2.0-60 OTW
Legflow OTW - 0.014” - L 2.0-80 OTW
Legflow OTW - 0.014” - L 2.0-100 OTW
Legflow OTW - 0.014” - L 2.0-120 OTW
Legflow OTW - 0.014” - L 2.0-150 OTW
Legflow OTW - 0.014” - L 2.0-200 OTW
Legflow OTW - 0.014” - L 2.5-20 OTW
Legflow OTW - 0.014” - L 2.5-40 OTW
Legflow OTW - 0.014” - L 2.5-60 OTW
Legflow OTW - 0.014” - L 2.5-80 OTW
Legflow OTW - 0.014” - L 2.5-100 OTW
Legflow OTW - 0.014” - L 2.5-120 OTW
Legflow OTW - 0.014” - L 2.5-150 OTW
Legflow OTW - 0.014” - L 2.5-200 OTW
Legflow OTW - 0.014” - L 3.0-20 OTW
Legflow OTW - 0.014” - L 3.0-40 OTW
Legflow OTW - 0.014” - L 3.0-60 OTW
Legflow OTW - 0.014” - L 3.0-80 OTW
Legflow OTW - 0.014” - L 3.0-100 OTW
Legflow OTW - 0.014” - L 3.0-120 OTW
Legflow OTW - 0.014” - L 3.0-150 OTW
Legflow OTW - 0.014” - L 3.5-20 OTW
Legflow OTW - 0.014” - L 3.5-40 OTW
Legflow OTW - 0.014” - L 3.5-60 OTW
Legflow OTW - 0.014” - L 3.5-80 OTW
Legflow OTW - 0.014” - L 3.5-100 OTW
Legflow OTW - 0.014” - L 3.5-120 OTW
Legflow OTW - 0.014” - L 3.5-150 OTW
Legflow OTW - 0.018” - L18 2.0-40
Legflow OTW - 0.018” - L18 2.0-60
Legflow OTW - 0.018” - L18 2.0-80
Legflow OTW - 0.018” - L18 2.0-100
Legflow OTW - 0.018” - L18 2.0-120
Legflow OTW - 0.018” - L18 2.0-150
Legflow OTW - 0.018” - L18 3.0-40
Legflow OTW - 0.018” - L18 3.0-60
Legflow OTW - 0.018” - L18 3.0-80
Legflow OTW - 0.018” - L18 3.0-100
Legflow OTW - 0.018” - L18 3.0-120
Legflow OTW - 0.018” - L18 3.0-150
Legflow OTW - 0.018” - L18 4.0-40
Legflow OTW - 0.018” - L18 4.0-60
Legflow OTW - 0.018” - L18 4.0-80
Legflow OTW - 0.018” - L18 4.0-100
Legflow OTW - 0.018” - L18 4.0-120



Legflow OTW - 0.018” - L18 4.0-150
Legflow OTW - 0.018” - L18 5.0-40
Legflow OTW - 0.018” - L18 5.0-60
Legflow OTW - 0.018” - L18 5.0-80
Legflow OTW - 0.018” - L18 5.0-100
Legflow OTW - 0.018” - L18 5.0-120
Legflow OTW - 0.018” - L18 5.0-150
Legflow OTW - 0.018” - L18 6.0-40
Legflow OTW - 0.018” - L18 6.0-60
Legflow OTW - 0.018” - L18 6.0-80
Legflow OTW - 0.018” - L18 6.0-100
Legflow OTW - 0.018” - L18 6.0-120
Legflow OTW - 0.018” - L18 6.0-150
Legflow OTW - 0.018” - L18 7.0-40
Legflow OTW - 0.018” - L18 7.0-60
Legflow OTW - 0.018” - L18 7.0-80
Legflow OTW - 0.018” - L18 7.0-100
Legflow OTW - 0.018” - L18 7.0-120
Legflow OTW - 0.018” - L18 7.0-150
Legflow OTW - 0.018" - LS18 2.0-40
Legflow OTW - 0.018” - LS18 2.0-60
Legflow OTW - 0.018” - LS18 2.0-80
Legflow OTW - 0.018” - LS18 2.0-100
Legflow OTW - 0.018" - LS18 2.0-120
Legflow OTW - 0.018" - LS18 2.0-150
Legflow OTW - 0.018” - LS18 3.0-40
Legflow OTW - 0.018” - LS18 3.0-60
Legflow OTW - 0.018” - LS18 3.0-80
Legflow OTW - 0.018" - LS18 3.0-100
Legflow OTW - 0.018” - LS18 3.0-120
Legflow OTW - 0.018” - LS18 3.0-150
Legflow OTW - 0.018” - LS18 4.0-40
Legflow OTW - 0.018” - LS18 4.0-60
Legflow OTW - 0.018” - LS18 4.0-80
Legflow OTW - 0.018” - LS18 4.0-100
Legflow OTW - 0.018" - LS18 4.0-120
Legflow OTW - 0.018" - LS18 4.0-150
Legflow OTW - 0.018” - LS18 5.0-40
Legflow OTW - 0.018” - LS18 5.0-60
Legflow OTW - 0.018” - LS18 5.0-80
Legflow OTW - 0.018" - LS18 5.0-100
Legflow OTW - 0.018” - LS18 5.0-120
Legflow OTW - 0.018” - LS18 5.0-150
Legflow OTW - 0.018” - LS18 6.0-40
Legflow OTW - 0.018” - LS18 6.0-60
Legflow OTW - 0.018” - LS18 6.0-80



Legflow OTW - 0.018" - LS18 6.0-100
Legflow OTW - 0.018” - LS18 6.0-120
Legflow OTW - 0.018” - LS18 6.0-150
Legflow OTW - 0.018” - LS18 7.0-40
Legflow OTW - 0.018” - LS18 7.0-60
Legflow OTW - 0.018” - LS18 7.0-80
Legflow OTW - 0.018” - LS18 7.0-100
Legflow OTW - 0.018" - LS18 7.0-120
Legflow OTW - 0.018" - LS18 7.0-150
Legflow OTW - 0.035” - L 4.0-20 OTW
Legflow OTW - 0.035” - L 4.0-40 OTW
Legflow OTW - 0.035” - L 4.0-60 OTW
Legflow OTW - 0.035” - L 4.0-80 OTW
Legflow OTW - 0.035” - L 4.0-100 OTW
Legflow OTW - 0.035” - L 4.0-120 OTW
Legflow OTW - 0.035” - L 4.0-150 OTW
Legflow OTW - 0.035” - L 5.0-20 OTW
Legflow OTW - 0.035” - L 5.0-40 OTW
Legflow OTW - 0.035” - L 5.0-60 OTW
Legflow OTW - 0.035” - L 5.0-80 OTW
Legflow OTW - 0.035” - L 5.0-100 OTW
Legflow OTW - 0.035” - L 5.0-120 OTW
Legflow OTW - 0.035” - L 5.0-150 OTW
Legflow OTW - 0.035” - L 6.0-20 OTW
Legflow OTW - 0.035” - L 6.0-40 OTW
Legflow OTW - 0.035” - L 6.0-60 OTW
Legflow OTW - 0.035” - L 6.0-80 OTW
Legflow OTW - 0.035” - L 6.0-100 OTW
Legflow OTW - 0.035” - L 6.0-120 OTW
Legflow OTW - 0.035” - L 6.0-150 OTW
Legflow OTW - 0.035” - L 7.0-20 OTW
Legflow OTW - 0.035” - L 7.0-40 OTW
Legflow OTW - 0.035” - L 7.0-60 OTW
Legflow OTW - 0.035” - L 7.0-80 OTW
Legflow OTW - 0.035” - L 7.0-100 OTW
Legflow OTW - 0.035” - L 7.0-120 OTW
Legflow OTW - 0.035” - L 7.0-150 OTW
Legflow OTW - 0.035” - L 8.0-20 OTW
Legflow OTW - 0.035” - L 8.0-40 OTW
Legflow OTW - 0.035” - L 8.0-60 OTW
Legflow OTW - 0.035” - L 8.0-80 OTW
Legflow OTW - 0.035” - L 8.0-100 OTW
Legflow OTW - 0.035” - L 8.0-120 OTW
Legflow OTW - 0.035” - L 8.0-150 OTW
Legflow OTW - 0.035” - L 9.0-20 OTW
Legflow OTW - 0.035” - L 9.0-40 OTW



Legflow OTW - 0.035” - L 9.0-60 OTW
Legflow OTW - 0.035” - L 9.0-80 OTW
Legflow OTW - 0.035” - L 9.0-100 OTW
Legflow OTW - 0.035” - L 9.0-120 OTW
Legflow OTW - 0.035” - L 10.0-40 OTW
Legflow OTW - 0.035” - L 10.0-60 OTW
Legflow OTW - 0.035” - L 10.0-80 OTW
Legflow OTW - 0.035” - L 10.0-100 OTW
Legflow OTW - 0.035” - L 10.0-120 OTW
Legflow OTW - 0.035” - LS5.0-20 OTW
Legflow OTW - 0.035” - LS5.0-40 OTW
Legflow OTW - 0.035” - LS5.0-60 OTW
Legflow OTW - 0.035” - LS5.0-80 OTW
Legflow OTW - 0.035” - LS 5.0-100 OTW
Legflow OTW - 0.035” - LS5.0-120 OTW
Legflow OTW - 0.035” - LS5.0-150 OTW
Legflow OTW - 0.035” - LS6.0-20 OTW
Legflow OTW - 0.035” - LS 6.0-40 OTW
Legflow OTW - 0.035” - LS 6.0-60 OTW
Legflow OTW - 0.035” - LS 6.0-80 OTW
Legflow OTW - 0.035” - LS 6.0-100 OTW
Legflow OTW - 0.035” - LS 6.0-120 OTW
Legflow OTW - 0.035” - LS 6.0-150 OTW
Legflow OTW - 0.035” - LS 7.0-20 OTW
Legflow OTW - 0.035” - LS 7.0-40 OTW
Legflow OTW - 0.035” - LS 7.0-60 OTW
Legflow OTW - 0.035” - LS 7.0-80 OTW
Legflow OTW - 0.035” - LS 7.0-100 OTW
Legflow OTW - 0.035” - LS 7.0-120 OTW
Legflow OTW - 0.035” - LS 7.0-150 OTW
Legflow OTW - 0.035” - LS8.0-20 OTW
Legflow OTW - 0.035” - LS 8.0-40 OTW
Legflow OTW - 0.035” - LS8.0-60 OTW
Legflow OTW - 0.035” - LS8.0-80 OTW
Legflow OTW - 0.035” - LS 8.0-100 OTW
Legflow OTW - 0.035” - LS 8.0-120 OTW
Legflow OTW - 0.035” - LS 8.0-150 OTW
Legflow OTW - 0.035” - LS9.0-20 OTW
Legflow OTW - 0.035” - LS9.0-40 OTW
Legflow OTW - 0.035” - LS 9.0-60 OTW
Legflow OTW - 0.035” - LS9.0-80 OTW
Legflow OTW - 0.035” - LS 9.0-100 OTW
Legflow OTW - 0.035” - LS9.0-120 OTW
Legflow OTW - 0.035” - LS 10.0-20 OTW
Legflow OTW - 0.035” - LS 10.0-40 OTW
Legflow OTW - 0.035” - LS 10.0-60 OTW



Legflow OTW - 0.035” - LS 10.0-80 OTW
Legflow OTW - 0.035” - LS 10.0-100 OTW
Legflow OTW - 0.035” - LS 10.0-120 OTW
Legflow RX - L 2.0-20 RX
Legflow RX - L 2.0-30 RX
Legflow RX - L 2.0-40 RX
Legflow RX - L 2.0-60 RX
Legflow RX - L 2.0-80 RX
Legflow RX - L 2.0-100 RX
Legflow RX - L 2.0-120 RX
Legflow RX - L 2.0-150 RX
Legflow RX - L 2.0-200 RX
Legflow RX - L 2.25-20 RX
Legflow RX - L 2.25-30 RX
Legflow RX - L 2.25-40 RX
Legflow RX - L 2.25-60 RX
Legflow RX - L 2.25-80 RX
Legflow RX - L 2.25-100 RX
Legflow RX - L 2.25-120 RX
Legflow RX - L 2.25-150 RX
Legflow RX - L 2.25-200 RX
Legflow RX - L 2.50-20 RX
Legflow RX - L 2.50-30 RX
Legflow RX - L 2.50-40 RX
Legflow RX - L 2.50-60 RX
Legflow RX - L 2.50-80 RX
Legflow RX - L 2.50-100 RX
Legflow RX - L 2.50-120 RX
Legflow RX - L 2.50-150 RX
Legflow RX - L 2.50-200 RX
Legflow RX - L 2.75-20 RX
Legflow RX - L 2.75-30 RX
Legflow RX - L 2.75-40 RX
Legflow RX - L 2.75-60 RX
Legflow RX - L 2.75-80 RX
Legflow RX - L 2.75-100 RX
Legflow RX - L 2.75-120 RX
Legflow RX - L 2.75-150 RX
Legflow RX - L 2.75-200 RX
Legflow RX - L 3.0-20 RX
Legflow RX - L 3.0-30 RX
Legflow RX - L 3.0-40 RX
Legflow RX - L 3.0-60 RX
Legflow RX - L 3.0-80 RX
Legflow RX - L 3.0-100 RX
Legflow RX - L 3.0-120 RX



Legflow RX - L 3.0-150 RX
Legflow RX - L 3.0-200 RX
Legflow RX - L 3.5-20 RX
Legflow RX - L 3.5-30 RX
Legflow RX - L 3.5-40 RX
Legflow RX - L 3.5-60 RX
Legflow RX - L 3.5-80 RX
Legflow RX - L 3.5-100 RX
Legflow RX - L 3.5-120 RX
Legflow RX - L 3.5-150 RX
Legflow RX - L 3.5-200 RX
Legflow RX - L 4.0-20 RX
Legflow RX - L 4.0-30 RX
Legflow RX - L 4.0-40 RX
Legflow RX - L 4.0-60 RX
Legflow RX - L 4.0-80 RX
Legflow RX - L 4.0-100 RX
Legflow RX - L 4.0-120 RX
Legflow RX - L 4.0-150 RX
Legflow RX - L 4.0-200 RX
Legflow RX - L 4.5-20 RX
Legflow RX - L 4.5-30 RX
Legflow RX - L 4.5-40 RX
Legflow RX - L 4.5-60 RX
Legflow RX - L 4.5-80 RX
Legflow RX - L 4.5-100 RX
Legflow RX - L 4.5-120 RX
Legflow RX - L 4.5-150 RX
Legflow RX - L 4.5-200 RX
Legflow RX - L 5.0-20 RX
Legflow RX - L 5.0-30 RX
Legflow RX - L 5.0-40 RX
Legflow RX - L 5.0-60 RX
Legflow RX - L 5.0-80 RX
Legflow RX - L 5.0-100 RX
Legflow RX - L 5.0-120 RX
Legflow RX - L 5.0-150 RX
Legflow RX - L 5.0-200 RX
Legflow RX - L 6.0-20 RX
Legflow RX - L 6.0-30 RX
Legflow RX - L 6.0-40 RX
Legflow RX - L 6.0-60 RX
Legflow RX - L 6.0-80 RX
Legflow RX - L 6.0-100 RX
Legflow RX - L 6.0-120 RX
Legflow RX - L 6.0-150 RX



Legflow RX - L 6.0-200 RX
Legflow RX - L 7.0-20 RX
Legflow RX - L 7.0-30 RX
Legflow RX - L 7.0-40 RX
Legflow RX - L 7.0-60 RX
Legflow RX - L 7.0-80 RX
Legflow RX - L 7.0-100 RX
Legflow RX - L 7.0-120 RX
Legflow RX - L 7.0-150 RX
Legflow RX - L 7.0-200 RX

Clase de Riesgo: 1V

Indicacion/es autorizadals:
Desarrollado paraladilatacion con balon de lesiones
en arterias periféricasy parael tratamiento de lesiones obstructivas de fistulas en didlisis nativas o0 sintéticas.

Periodo de vida ttil: 2 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencidn de la materia prima de origen biol 6gico: No corresponde
Forma de presentacién: Unitaria

Método de esterilizacion: Oxido de etileno

Nombre del fabricante:
Cardionovum GmbH

Lugar de elaboracion:
Am Bonner Bogen 2, 53227, Bonn,Alemania

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 822-11 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-002012-23-4
N° Identificatorio Tramite: 47145

AM
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Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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