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Ministerio de Salud
Sccretaria de Politicas,

Regulacidn e Institutos
ANMAT.

BUENOS AIRES,( 4 SEP 2013

VISTO el Expediente N° 1-47-18973-12-0 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones OMNIMEDICA 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
médico.

Que [as 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

G juridico nacional por Disposicion ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas
complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiade reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el
control de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita, |

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicién Autorizante vy del Certificado correspondiente,

han sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.
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Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales
que contempla la normativa vigente en la materia.

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

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 89, inciso Il) y 10°, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto
425/10. |

Por ello;

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

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracidon Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto meédico de marca
NuMed, nombre descriptivo Catéter Baldn para Angioplastia y nombre técnico,
Catéteres, para Angioplastia, con Dilatacién por Balén, de acuerdo a o
solicitado por OMNIMEDICA S.A. con los Datos Identificatorios Caracteristicos
que figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de [a misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 62 a 68 y 69 a 73 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte

integrante de la misma.
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ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidn en el RPPTM, figurando como Anexo
III de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1436-49, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera
por cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores Y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente NO 1-47-18973-12-0 /LL“:'_%L’
DISPOSICION No

6 2' 0 Dr. OTTO A. ORSINGHER
b } i SUB-INTERVENTOR
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ANEXQ 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO .... 62@ ......

Nombre descriptivo: Catéter Baldn para Angioplastia.

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-184- Catéteres, para
Angioplastia, con Dilatacion por Balén. -
Marca del producto médico: NuMed

Clase de Riesgo: Clase 1II

Indicacidn/es autorizada/s: Los catéteres Baldon para Angioplastia estan
recomendados para Angioplastia Transluminal Percutanea (PTA, por sus siglas
en inglés) de las arterias femoral, iliaca y renal. Estos catéteres NO estan
indicados para ser utilizados en arterias coronarias, colocacion de stents o
redilatacion de stents.

Periodo de vida util: 5 afios.

Modelos: PTA Catéteres.

Codigos de los productos:

DH

DH4260, DH4290, DH4460, DH4490, DH5260, DH5290, DH5460, DH5490,
DH6260, DH6290, DH6460, DH6490, DH7290, DH7490, DH8290, DH3490,
DH9290, DH9490, DH10290, DH10490.

DHC

DHC4260, DHC4290, DHC4460, DHC4490, DHC5260, DHC5290, DHC5460,
DHC5490, DHC6260, DHC6290, DHC6460, DHC7290, DHC7460, DHC8460.
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High Five

H51002, H51003, H51004, H51005, H51006, H54002, H54004, H54010,
H55002, H55004, H55006, H55010, H56002, H56004, H56006, H56008,
H56010, H57002, H57004, H57006, H57008, HS57010, HS8002, HS58003,
H58004, H58006, H58008, H58010, H59002, H59003, H59004, H59006.
Condicién de expendio: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias.

Nombre del fabricante: NUMED CANADA, INC _
Lugar/es de elaboracion: 45 Second Street West, Cornwall, Ontario K6J1G3,

Canada.

Expediente N© 1-47-18973-12-0 dhwf.,
DISPOSICION No
Dr. OTTO A. ORSINGHFR

562 0 SUBHINTERYENTOR
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ANEXQO I

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT
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ANEXO lIIl.B
Disposicion ANMAT No. 2318/02 (TO2004)
INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE

USO DE PRODUCTOS MEDICOS @a i~ f{i 0

Y582 0

PROYECTO DE ROTULO

Catéter Balon para Angioplastia
DH, DHC, High Five

fmportador
OMNIMEDICA SA
Av FEDERICO LACROZE 3080/86 Piso 6° Ay B CABA
CP: C1426CQP BUENOS AIRES-ARGENTINA

Fabricante’
NUMED CANADA INC.
45 Second Street West, Cornwall. Ontario, K6J1G3 CANADA

Fecha de Fabricacion
XXXX-XX

Fecha Vencimiento
KXXX-XX

Lote N°
KXXK-XXXX

Material de un solo uso
ESTERIL
Esterilizado por Oxido de Etileno

Ver Instrucciones de Uso
Conservar entre +5°C Y +45°C

No utilizar si el envase esta abierto o dafado.

Director Téchico
Javier Romanczuk
Farmacéutico, M.N. 11418

Autorizado por la ANMAT — PM 1436-49
Despacho a Plaza
XXXXKXXXXXXXXXXX

Condicidn de Venta

- =

TENER MANCELD RUMANCZUR

FARMACEUTICO
M.N. 11418




DH Roétulo Primario de Origen
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PTA Utra High Pressure Cathefer
Cathétar Llitra Haute Pression PTA
Catatere ad Alta Pressione PTA
PTA Ultrshochdruckkatheler

PTA-Kateter Far Ultrahogt Tryek
PTA-Kateter Tit Ultrahoit Tryk
FTA titra Hoge Druck Katheter
Cateter de Alta Pressao Ultra ATP

Catéter de Bresion Ultra Elevada PTA
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DHC Rétulo Secundario de Origen
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High Five Rétulo Primario de Origen

PTA ULTRA HIiGH PRESSURE CATHETER / CATHETER ULTRA HAUTE PRESSION
PTA [ CATETERE A PRESSIONE ULTRA ALTA/ PTA ULTRA HOGE DRUKKATHETER
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TRYCK 7/ PTA KATETER TIL ULTRAHEJST TRYK I PTA
ULTRAHOCHDRUCKKATHETER / CATETER DF ULTRA ALTA PRESSAD ATP
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High Five Rétulo Secundario de Origen
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ULTRAHOCHDRUCKKATHETER / CATETER OF ULTRA ALTA PRESSAO ATP

5113 F C€
Q‘I@f%ﬁ' B «»F/iﬂ o 0120

i
< 10.0 mm >J
i

2.0cm -

REF H51002

[LoT] HF-XXXX
[srere E0] ST-XXX
B XXXX-XX

Al XXXX-XX L

Introducer (i°r; /
Infrmcducteaur / Introduttere vagale #
idraduser { Introducior / Intacucar

Shall Size (Fr}/ vk de la Sge !
Luamekno ot cateleng ¥ Sehaohtmaat )
Tatnane e L weins f Saaflslodek o

Usabie Length {65) ¢ Lomgpee
wiisable f Lunghezza ullizzete
Brfkbare dongte § Lonoioed Uit £

Skaftstperelse # Schatgrihiin Ameandhar s ¢ Aiwendoly
Dz irrstion do g fnestn f Neutebare LAnge
i eenpnto Gl

50 90

Raled Burst Pressure {81 ¢ Pression mae-| [Nomtingl Prossure (AT
iy aviest gufatornnnl f Propgione poating's ot} 1 Prosson sominale ¢ Pregsione
Mesrdenst 0 Guia § Laenry ] fhera § Moeaiek Darslorok  Prasda nomeand deratee | [nomsn’s 7 Nommale diek f
guictewdire £ iihrungeaicahl / Fis | e { Nogwnaltt bristningstryck 7 Nominatt epirangn-f (Prasiin sominal / Nemingdii
it ingstevl £ BMoximalar Arbeilsdeech [ Frosslod eyl f Nominsl tyh § Nenodruck

testmangl do amlerg ¢ Pregsiio neninn
0.035 15.0
{1l
il

L

*3 M250H510021A*

17 PALTCAGE 15 FMMAGE D G OUPEN D0 NGT UBIT M UTILSEE BAYS B LTWSALAGE & GTE OUVERT 00 FRDGHMASS ROk
_RASE S LA COMFEZIONE I RE06 ADPRTA (Y BARFIEGHGIA TR 10 OV ERE M ALS DE VLA R R GLOPEND OF DRECHAINGS 87
MO UEL GF 81 EL PARUITE PUE ASHRIC O A W0 DOICAR S B AMACRNUAS Ol FORPACKNINISEN | [N GRPNATS [ LR Rt SRADAD
Uik BGCE BT WIS PAKKER AR VAERED AANT BLLER ¢ EEealiSET ¢ NICHT VERSWL NEDER, W DS VRSPt iy
(‘E*f)E FHET GOCI CUSOHALIT WISEOE / MU UTHIZE SE A EMBALACGEN NIVOR SN0 ARGRIA G0 D;’\H!F[CN’»%

£x 0 veriowe Mo quidewdrs fran tha enlbatar o ey b dedeg e prooeduss. S Ne e S e meésstiase o, ol & s
el o B peescB e s Eheminlar 10 pravsedin ), WL FI. Pivste Y e emgiorvaicn ) o i it emieeesndo S Eniemeni s g i o ol wiibvan
hi diargeatta ek I woey Bgithter S Me mstraigga I gioa A matshise en essses s ot dorente 8o ocriitent T phesy aent Seata foap Eotken
astrdar Bt st AT e T Lelog kLo e ity Katattert gl pooe Sen 3 Wy ety pst 2h el 182 de kathisler ¢einns e
el Iy MBS BV kgl ok LED b gt 3 o pungtlige

G, van Wogentngen B.Y,
Hallenweq 40, 5683 CT Best, The Netherkxnds
- Tei +31.482.3T¥3RR Fax; +31-498-377458
NUMED, inc,

2880 Main Streal, Hopkintas, NY 12065
Tel; (315} 3284491  Fax: {315) 520-4941

infrpcdunne f Emflihesmiuenen f
inbpowhistor

8.0

Guidowire (inch} + Cude
il Ginda angiogratioa 2

NUMED, inc,
M
me‘“\

LEURE rrlicd

A—

B.220CE-GS d

HIGH FIVE ™ REF

100MMX 20CM X 90 CM 2

H51002
XXXX-XX

ZUK
{ER MARCELO ROMANC (,l
o FARMACEUTICO

M-N 13 410

PKL“XIUE’NT'




A

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS

Catéter Baldn para Angioplastia ' 2 Q

DH, DHC, High Five

ESTERIL
Esterilizacion con Oxido de Etileno
No reutilizable
Ver Instrucciones de Uso
Conservar entre +5°C Y +45°C
No utilizar si el envase esta abierto o dafiado.

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

Fabricante,
NUMED CANADA INC.
45 Second Street West, Cornwall. Ontario, K6J1G3 CANADA

Director Técnico
Javier Romanczuk
Farmacéutico, M.N. 11418

Producto autorizado por la ANMAT — PM 1436-49
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

INSTRUCCIONES DE USO

INDICACIONES: Estos catéteres estan recomendados para Angioplastia
Transluminal Percutanea (PTA, por sus siglas en inglés) de las arterias femoral,
iliaca y renal. Estos catéteres no estan indicados para ser utilizados en arterias
coronarias, colocacién de stents o redilatacién de stents.

DESCRIPCION GENERAL: Los catéteres de dilatacion para Angioplastia
Transluminal Percutanea (PTA) Numed presentan un disefio coaxial con un

balon montado en su extremo distal. La via etiquetada con el tamano del baldn

es para inflar el baldén, mientras que la via de penetracion permite que el catéter

sea conducido por una guia. Cuatro franjas radiopacas definen el centro del

balon de dilatacion {dos en cada lado del centro del baldn separados por un

espacio de 10 mm, y dos en los bordes del balén) y una quinta franja
marcadora esta inserta en el extremo del catéter. Cada baldn se infla hasta
alcanzar el diametro y longitud establecidos a una presion especifica. El

tamafio del balén es £ 10% a la Presidon Nominal de Rotura (RBP). La RBP es
diferente para cada tamano.

El diametro y el nombre del catéter del balon estan impresos en el conector Y y

la extension del baldn esta etiquetada con el didmetro del balén x el targo del

balén x el tamario del introductor x el tamafioc de la vaina x el largo utilizable x el

tamafio del alambre guia y el niomero de lote del catéter. El catéter viene
embalado en una_gnvoltura de polietileno y estd doblemente empaquetado en—— "~

selladas al calor. La vida ttil del producto es de 5 aﬁos.Q/

TAVIER MARCELD mmuczm&(
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ADVERTENCIA Eg g?
e un’

ATENCION: No exceder la RBP. Se recomienda la utilizacién
dispositivo de inflado con indicador de presidn para controlar la presion,
St la presién excede la RBP, se puede producir la rotura del balon y la
imposibilidad potencial de retirar el catéter a través de la funda del
introductor.

En la PTA, el balén dilatado no debe exceder apreciablemente el
diametro de la arteria mas préxima a la estenosis.

Utilizar sélo el medio de inflado adecuado para el balén. No utilizar aire o
un medio gaseoso para inflar el balén.

No hacer avanzar la guia, el catéter o cualquier otro componente si
siente resistencia, sin determinar primero la causa y tomar las medidas
necesarias para resolver el problema.

No se recomienda utilizar este catéter para medicion de presidon o
inyeccién de fluidos.

No extraer la guia del catéter en ningun momento durante el
procedimiento.

Este dispositivo esta disefiado para ser utilizado una sola vez. No
reesterilizar ni reutilizar.

NOTA: VER TABLAS DE MEDIDAS EN FUNCION DE LA PRESION APLICADA

PRECAUCIONES

Los procedimientos de dilatacion se deben realizar bajo guia
fluoroscopica con equipos de radiografia adecuados.

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

El envase sellado del catéter debe ser inspeccionado antes de abrirlo. Si
el sello esta roto o el envase ha sido alterado o estd mojado, no es
posible garantizar la esterilidad.

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

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

Si se siente resistencia durante la extraccion, se debe extraer el balén, la
guia y la funda como una unidad, especialmente si se ha detectado o se
sospecha de una posible rotura o fuga del baldén. Eso se puede realizar
tomando con firmeza el catéter de balon y la funda como una unidad y
retirdndolos juntos, aplicando un suave movimiento de torsion
combinado con traccién.

Para extraer el catéter de la funda es importante que el baldon esté
completamente desinflado.

El funcionamiento adecuado del catéter depende de su integridad. Se
debe tener cuidado al manipular el catéter. Se pueden producir dafos al
doblar, estirar o frotar con fuerza el catéter.

—

JAVIER MARCELO ROMANCZUK
FARMACEUTICO



COMPLICACIONES POTENCIALES H

« Entre las complicaciones potenciales relacionadas con la infroduccidn
del catéter en el cuerpo se incluyen, aunque no se limitan a ellas, las
siguientes: infeccidn, embolia aérea y formacion de hematomas.
¢ Posible separacion del baldén después de su rotura o uso inadecuado ¥ - ey -~
necesidad subsiguiente de extraccion con corddn metalico u otra técnica’ ') | i "
de intervencion medica para recuperar las piezas. o “
» Las complicaciones asociadas con la PTA incluyen, aungue no se limitan
a ellas, las siguientes. formacién de coagulos y embolia, lesion de
nervios, perforacion vascular que requiere correccién quirirgica, lesion
de la intima vascular, accidente cerebral, arritmias cardiacas, infarto de
miocardio o muerte. Para obtener informacion especifica, consultar:
Feliows, K. et al.: Acute Compiications of Cateter theraphy for Congenital
Herat Disease, Amer Journ of Cardiol, 60,679 (1987).

NOTA: Se han dado casos aislados de balones de gran diametre que se rompen en forma
circunferencial, posiblemente debide a una combinacion de estrechamientos focales
considerables en vasos grandes. En cualquier cualquier instancia de rotura de baldn durante un
procedimiento, se recomienda ceolocar una funda scbre el balon roto antes de retirarle a través
del sitio de acceso. Esto se puede realizar cortando el extremo mas préximo del catéter y
deslizando una funda de tamario adecuadeo sobre el cateter en el sitic de acceso. Para obtener
informacidn sobre la técnica especifica, consultar: Tegtmeyer, Charles J., M.D. & Bezirdijan
Diran R., M.}, “Removing the Stuck, Ruptured Angioplasty Ballen Catéter.” Radiclogy, Volurnen
139,231-232, abril 1981.

INSPECCION Y PREPARACION

1. Insertar la guia a través del extremo distal hasta que sobrepase el puerto
proximo.

2. Extraer el protector del baldn. Inspeccionar el catéter para descartar
dafios antes de la insercion.

3. Realizar las dilataciones utilizando una combinacién de solucidn
salinaedio de contraste en proporcidén de 50/50 6 75/25 respectivamente.

4. Colocar un dispositivo de inflado con indicador de presidn lleno hasta la
mitad con solucidn de contraste en el puerto del balon del catéter.

5. Vaciar y enjuagar a fondo el catéter a través de la via, controlar la
existencia de fugas.

6. Para controlar los tiempos de inflado y desinflado, utilizar un crondmetro.
Repetir el procedimiento varias veces para verificar el tiempo de
inflado/desinflado.

7. Orientar el dispositivo de inflado con la boquilla del indicador de presion
hacia abajo y aspire hasta eliminar todo el aire del balon, de forma que
ya no aparezcan burbujas en la solucidn de contraste.

Cerrar la llave de cierre para mantener elvacio dentro del balon.

8.
9. Extraer la guia. O

INSERCION: VASCULAR

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

2. Hacer avanzar el catéter a través de la lesidn con guia fluoroscopica
usando la técnica de angioplastia transluminal percutanea aceptada. En
la mayoria de los pacientes, el balon encontrard muy poca resistencia a
la insercion. aga avanzar el catéter a menos que la guia esté
colocada en su pgsicidn.

_ Y / JAVIER MARCELD ROMAN
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3. Después de consultar la tabla de medidas del balén, inflar el balon con
medio de contraste hasta lograr el diametro deseado o la RBP, lo que se
obtenga primero. NO EXCEDER LA RBP.

4. No extraer la guia del catéter en ningin momento durante el
procedimiento.

QB ﬁ\

Qo

J U 1]
DESINFLADO Y RETIRADA
Desinflar el balén haciendo el vacio con un dispositivo de inflado con indicador
de presidén. Nota: Cuanto mayor es el vacio aplicado y sostenido durante la
retirada, mas bajo sera el perfil del balon.
Retirar el catéter con suavidad. A medida que el balén sale del vaso, aplicar un
movimiento suave y firme. Si se siente resistencia durante la extraccién, se
deben extraer el balén, la guia y la funda como una unidad bajo guia
fluoroscopica, especialmente si se ha detectado o se sospecha una posible
rotura o fuga del balon. Eso se puede realizar tomando con firmeza el catéter
de balén y la funda como una unidad y retirandolos juntosd, aplicando un suave
movimiento de torsion combinado con traccion.
Aplicar presidn en el sitio de insercion segin la practica estandar o el protocolo
hospitalario para procedimientos vasculares percutaneos.

ADVERTENCIA: Los catéferes NuMED se colocan en el entorno extremadamente hostif del cuerpo
humano. El funcionamiento de los caléferes puede fallar debido a varias razones, entre las que se
inciuyen, entre otras, las complicaciones médicas o el fallo de los catéteres por rotura. Ademdas, aun
cuandc se apliquen fas maximas precauciones en cuanto al disefio, seleccién de componentes,
fabricacion y ensayos antes de la venta, los catéteres se pueden dafiar con facilidad antes, durante o
después de fa insercion debido a una manipulacion incarrecta u ofras acciones.

£n consecuencia, no se declara ni se garantiza que no se producira falio ¢ parada de funcionamientc
de los catéleres, o que el cuerpo no reaccionard de forma adversa frente a la colocacién de catéteres,
0 que no se produciran complicaciones médicas después de su utilizacion.

NuMED no puede garantizar los accesorios NUMED debido a que la estructura de los accesorios se
puede daftar por manipulacion no adecuada antes o duranfe su utilizacion.

TABLAS DE MEDIDAS DEL BALON Y LA PRESION APLICADA
Tabla de Medidas del catéter DH

T

Presion 4,0 5.0 8,0 7.0 8,0 8,0 10,0

aplicada (mm) (mm) {mm} (mm) (ram) {mm)} {mm)
2,0 Atm 3,74 4,55 563 6,28 7,60 8,38 8,23
3,0 Atm 3,86 4,59 5,66 6,33 7,67 8,49 9,45
4 0 Atm 3,97 463 5,68 6,37 7,73 8,60 8,67
5,0 Atm 4,00 470 574 6,43 7,81 8,73 9,86
6,0 Atm 403 4,78 5,79 6,50 7,92 8,85 10,05
7,0 Atm 4,06 4,80 5,84 6,57 8,00 8,93 10,13
8,0 Atm 4,09 4,82 5,89 6,63 8,08 9,01 10,22
8.0 Atm 412 4,87 5,83 6,70 8,13 9,08 10,32
10,0 Atm 4,14 4,91 5,88 6,77 8,17 9,16 10,43
11,0 Atm 417 4,92 8,03 6,85 8,23 9,23 10,563
12,0 Atm 421 494 6,07 6,93 8,30 9,30 10,62
13,0 Atm 421 4,98 6,10 7,00 8,38 9,37 10,68
14,0 Atm 4,22 5,03 6,13 7,04 8§47 9,45 10,78
15,0 Atm 4,24 508 6,18 7,09 8,52 9,52 10,84
16,0 Atm 427 5,09 6,23 7,15 8,58 = ) ’ )
17,0 Atm 4,30 512 6,27 7,20
18,0 Atm 4,37 5,14 6,31 7,25
19,0 Atm 436~ 5,16 6,33 . b
20,0 Atm 4,39 5,19 6,36 [ 4

yfita representan el diametro del balon a Ia Presion Nominal de Rotura.

JAPER MARCELO ROMANGZUK '
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Tabla de Medidas del catéeter DHC

Presion 4.0 50 6,0 7.0 8,0 9,0 10,0 ‘(

aplicada {mm) {mm) (mm) {mm) {mm) {mm) (mm)
2,0 Atm 3,74 4,55 563 6,28 7,60 8,38 9,23
3.0 Atm 3,86 4,59 566 6,33 7.67 8.48 945
4,0 Atm 3,97 4,63 5,68 6,37 7,73 8,60 967
5,0 Atm 4.00 4,70 574 6,43 7,81 8,73 9,86
6.0 Atm 403 478 579 6,50 7,92 8,85 10,05
7,0 Atm 4,06 4,80 5,84 6,67 800 8,93 10,13
8,0 Atm 4,09 4,82 5,89 6,63 8,08 9,01 10,22
9,0 Atm 4,12 4,87 593 6,70 8,13 9,08 10,32
10,0 Atm 4,14 4,91 598 6,77 8,17 8,16 10,43
11,0 Atm 4,17 4,92 6,03 6,85 8,23 9,23 10,53
12,0 Atm 4,21 4,94 6,07 6,93 8,30 8,30 10,62
13,0 Atm 4,21 4,98 6,10 7,00 8,38 8,37 10,68
14,0 Atm 4,22 5,03 6,13 7,04 8,47 9.45 10,78
15,0 Atm 4,24 5.08 6,18 7,09 8,52 9,52 10,84
16,0 Atm 427 5,09 6,23 7,15 8,58
17.0 Atm 430 5,12 6,27 7,20 ) '
18,0 Atm 4,37 5,14 6,31 7,25
19,0 Atm 4,38 5,16 6,33
20,0 Atm 4,39 519 6,36

Los niimeros en negrita representan el diémetro del balén a ta Presiéon Nominal de Rotura.

Tabla de Medidas del catéter ngh Five

Presidn 4.0 5.0 6,0 8,0 9.0 10,0
aplicada {mim) {rmm) {mm) (mm) {mm) {mm} {mm)
2,0 Alm 3.68 4,59 5,61 6,26 7,57 8,37 9,21
3,0 Atm 3,77 4,62 5,64 6,30 7.64 8,47 9,23
4,0 Atm 3.85 4,64 5,66 6,33 7,71 8,57 9,64
5,0 Atm 3,88 4,69 5,71 6,38 7,79 8,69 9,80
6,0 Atm 39 4,74 5,75 6,43 7.87 8,80 9,96
7,0 Atm 3,94 477 5,79 6,50 7,93 8,87 10,06
8,0 Atm 3,97 4,80 5,82 6,57 7,99 8,94 10,15
9.0 Atm 4,00 4,84 5,87 6,64 8,04 9,00 10,27
10,0 Atm 4,03 4,88 5,92 6,70 8,08 9,06 10,38
11,0 Atm 4,07 491 5,96 678 8,16 9,11 10,48
12,0 Atm 4,10 4,94 6,00 6,85 8,23 9,16 10,58
13,0 Atm 4,12 4,95 6,05 6,91 8.33 9,24 10,65
14,0 Atm 4,14 496 6,08 6,86 8,42 9,32 10,72
15,0 Atm 4,18 5,01 6,14 7,02 8,49 9,40 10,82
16,0 Atm 4,18 5,08 6,18 7,07 8,55 - T
17,0 Atm 4,21 5,08 6,22 7,12 T
18,0 Atm 4,24 510 6,25 7,16 i
19,0 At 4,26 5,13 6,29 T
20,0 Atm 4,28 516 6,32

Los nitmeros en negrita representan el dlémetro del baidén a Ta Presién Nominal de Rotura.
=
27VIER MARCELO ROMANCZUR
FARMACEUTICO

R
pnﬁ!luﬂ"“"




)

“2013 - Ao del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacidén e Institutos
ANMAT.
ANEXQO III

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-18973-12-0

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N© 562.@, y -de
acuerdo a lo solicitado por OMNIMEDICA S.A. se autorizod 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: Catéter Balon para Angioplastia.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-184- Catéteres, para
Angioplastia, con Dilatacién por Balon.

Marca del producto médico: NuMed

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacién/es autorizada/s: Los catéteres Baldn para Angioplastia estan recomendados
para Angioplastia Transluminal Percutanea (PTA, por sus siglas en inglés) de las
arterias femoral, ilfaca y renal. Estos catéteres NO estan indicados para ser utilizados
en arterias coronarias, colocacion de stents o redilatacion de stents.

Periodo de vida util: 5 afios.

Modelos: PTA Catéteres.

Cddigos de los productos:

DH

DH4260, DH4290, DH4460, DH4490, DH5260, DH5290, DH5460, DH5490, DH6260,
DH6290, DH6460, DH6490, DH7290, DH7490, DH8290, DH8490, DH9290, DH9490,
DH10290, DH10490.

DHC

DHC4260, DHC4290, DHC4460, DHC4490, DHC5260, DHC5290, DHC5460, DHC5490,
DHC6260, DHC6290, DHC6460, DHC7290, DHC7460, DHC8460.
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High Five

H51002, H51003, H51004, H51005, H51006, H54002, H54004, H54010, H55002,
H55004, H55006, H55010, H56002, H56004, H56006, H56008, H56010, H57002,
H57004, H57006, H57008, H57010, H58002, H58003, H58004, H58006, H58008,
H58010, H59002, H59003, H59004, H59006.

Condicion de expendio: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante: NUMED CANADA, INC

Lugar/es de elaboracién: 45 Second Street West, Cornwall, Ontario K&6J1G3, Canada.

Se extiende a OMNIMEDICA S.A. el Certificado PM-1436-49 en la Ciudad de Buenos
Aires, a04SEP2013, siendo su vigencia por cinco (5) afos a contar de la

fecha de su emision.

_— " 562 ey

Dr. OTIO A ORSINGHFR

SUB-INTERVENTOR
AN MAT.
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