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BUENOS AIRES, 2 9 SEP 2015

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-600-15-3 del Registro, de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia} Médica

(ANMAT), v

' CONSIDERANDO:
.Qlie por las presentes actuaciones NEXTMEDICI SRL soficita se
autorice Ié i‘nslcripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) dé' esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.
Que las actividades de elaboracion y gomercializacién de productos
médicog se encuentran contempladas por la Lley.'16463, el Decreto 9763/64, v
MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT NS 2318/02 {(TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccion |Nacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reune los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracidén y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.
Que corresponde aunult'orizar la inscripéién en el RPPTM del producto

i1

médico objeto de la solicitud. |
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Que se actla en virtud de las atribuciones conferidas 'por los
|

Decretos N° 1450/92, 1886/14 y 1358/15.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 19.- Autorizese la inscripcién en el Registro Nacional de Productores v .

Productos de Tecnologia Médica {RPPTM) de la Administracion Naclonal de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto, médico

marca EUROCbR, nombre descriptivo CATETER BALON PARA ATE CON

IMPLANTE DE PACLITAXEL v nombre técnico Catéteres, para Angioplastia, con

Dilatacién por Baién, de acuerco con lo solicitade por NEXTMEDICI SRL, con los
Datos ldentificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de
Autorizacién e Inscripcidén en el RPPTM, de la presente Disposicién y gde forma

parte integrante de le misma.

ARTICULO 20.- Autorl’zansé Jos textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 79 a 81 y 84 a 93 respectivamente.

ARTICULO 3°.- En :Ios rotulos é'iﬁstrucciones de uso autorizados debera figurar la
Ieylenda‘xr Autorizado Ipor ia ANMATL PM-2126-21, con exclusién de tlada otra

jeyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTICULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorizacidn mencionado en el

Articulo 1° serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 5°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de

Mesa de Entradas, notifiguese al interesado, haciéndole entrega die copia

|
autenticada de la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, riotulos e

instrucciones de uso autorizados. Girese a la Direccidn de Gestion de Infarmacion

Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.'
Expediente N© 1-47-3110-600-15-3
DISPOSICION No

SB

ing. ROGELIO LOP=Z

Auminisirador nacional
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> Importado por:
NEXTMEDICI S.R.L.
Av. Alvarez Thomas 28, 1° Piso — CP 1427 - C.A.B.A. - Argentina

» Fabricado por:

EUROCOR GmgH
In den Dauen 6a, 53117, Bonn, Alemania

www.eurocor.de

Descripcién del Producto:
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CATETER BALON PARA ATP CON IMPLANTE DE PACLITAXEL.
Marca: EUROCOR

Modelo/s FREEWAY 014 y FREEWAY 035, Ver segln corresponda;

iz

rF Lk B N B
114-2040L 114-2080L 114-20120L 114-20150L 114 2540L
114-2580L 114-25120L 114-25150L 114-3040L 114-3080L
114-30120L 114-30150L 114-3540L 114-3580L 114-35120L
114-35150L 114-4040L 114-4080L 114-2040XL 114-2080XL
114-20120XL | 114-20150XL 114-2540XL 114-2580XL | 114-25120XL
114-25150XL | 114-3040XL 114-3080XL 114-30120XL | 114-30150XL
114-3540XL 114-3580XL 114-35120XL 114-35150XL | 114-4040XL
114- 4080XL

%é@, - " sl FREEWAY™O35.~ AR gt T
335-40203 335-4040S 335-40605 33540808 | 335-40100S
335401205 | 335-40150S 335-5020S 335-5040S 335-5060S
335-5080S | 335-50100S 335-50120S 335-50150S | 335-6020S
335-6040S 335-6060S 335-6080S 335-60100S | 335-601208
335-60150S | 335-7020S 335-7040S 335-7060S 335-7080S
335-70100S | 335-70120S 335-701508 335-8020S 335-8040S
335-8060S 335-8080S 335-80100S 335-4020L 335-4040L
335-4060L 335-4080L 335-40100L 335-40120L | 335-40150L
335-5020L 335-5040L 335-5060L 335-5080L 335-50100L
335-50120L | 335-50150L 335-6020L 335-6040L | 335-6060L

Representante legal

Firm

aysello

Directora Técnica
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335-6080L 335-60100L 335-60120L 335-60150L 335-7020L
335-7040L 335-7060L 335-7080L 335-70100L 335-70120L
335-70150L 335-8020L 335-8040L 335-8060L 335-8080L -
335-80100L t
» Contenido: 1 unidad por envase
¥» Producto Esteéril;
> "Verifique las instrucciones de uso”
> Director Técnico: Farm. Marisa Di Marco. M.N. N° 12.021 ,
» Producto Médico autorizado por ANMAT PM-2120-21 |
> “Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias” 1£

Descripcion:

El nombre genérico del producto es catéter balén para ATP con implante de paclitaxel.

El catéter balén para ATP FREEWAY es un catéter tipo “Over-the-wire” {OTW) o introducido sobre
alambre-guia, con un recubrimiento shellack/paclitaxel, que ha sido desarroliado para realizar
angioplastia transluminal percutanea (ATP) de vasos periféricos.

Los catéteres vienen en dos presentaciones FREEWAY 014, para alambres-guias 0.014” y
FREEWAY 035 para alambres-guias 0.035". Ambos ditatan las lesiones de tipo estendsica y
arteriosclerdtica en arterias periféricas (iliacas, renales, popliteas, intra-poplitea, femorales, ilio-
femorales, etc) y lesiones obstructivas en didlisis de fistula arterial venosa natural o artificial.

Indicacion, finalidad o ugo al que se destina el producto médico sequin lo indicado por &l

fabricante:

Esta indicado para la expansién de estenosis en las arterias iliacas, femorales, iIiofemoraIi;s.
popliteas, infrapopliteas y renales, asl como para el tratamiento de lesiones obstructivas Ide
fistulas de dialisis arteriovenosas originales o artificiales. Este baldn también esta indicado para la
postdilatacion del stent en el sistema vascular periférico.

Indicaciones:
* Lesiones de novo
» Estenosis residual tras ATP de baldn y / o stent
e Pre y postdilatacion en implantaciones periféricas de stent

Directora Técnica

Representante legal
Firma y sello

Firmay sello
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Instrucciones especiales para operacion y/o uso de productos médicos;

No uti

contraste que incorpore los componentes de estos agentes.

Argenting PM-2120-21
Pagina 3 de 10

/
lizar el catéter con los medios de contraste Ethiodol o Lipiodol, ni con ninglin otro medio;:jde

Nota: No exponer el catéter a disolventes organicos (por ejemplo: alcohol)

Nota: No utilizar el producto si su envase interior no esta integro.

Nota: No esterilizar en autoclave de vapor de agua. No reesterilizar

Nota: Almacenar en un lugar fresco y seco.

Proce

dimiento para la inspeccién y preparacién del producto.

1.

2
3
4,
5

10.

Evitar el contacto del balén con liquido antes de la insercidn del catéter,

Evitar el contacto del baién con la piel.

Extraer el catéter con el debido cuidado de su envase de burbuja de plastico.
Dejar el tubo protector de forma en su lugar sobre e! extremo distal del catéter,
Conectar una llave de paso al conector luer distal del conector integral del catéter (limen
de inflada), marcado con la medida del balén por ejemplo: 6mm x 4cm.

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

Sujetar la jeringa y el extremo proximal del catéter de dilatacién en un plano por encima del
extremo distal del catéter; y sujetar el baldn en posicion vertical con el extremo del balén
dirigido hacia abajo.

Cerrar la llave de la conexion de inflado.

Retirar la jeringa y purgar el aire,

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

11, Cerrar la llave de la conexidn de inflado y retirar la jeringa.

Nota:
se rec

Para tener la certeza que todo el aire en el baldén y en el lumen de inflado ha sido extraido,
omienda aplicar vacio dos veces. Abrir la llave solamente cuando la jeringa esté en su iugar

y se esté aplicando vacio.

12. Lienar la jeringa de 20 cc con 3 ¢c de una solucion al 50% del medio de contraste -en

A

Representante legal Directora Técnica
Firma y sello

Firma y sello
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solucién salina o sélo solucién salina y volver a conectar la jeringa a Ia llave.
Precaucion: Los medios de contraste no idnicos poseer diferente viscosidad ¥y niveles de
precipitacion que los medios iénicos, y la utilizacion de los primeros puede prolongar los tiempos
de-inflado y desinflado del balén.

13. Retirar el tubo protector de forma del extremo distal del catéter.

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

15. Es preciso expulsar todo el aire de! bal6n y el lumen de inflado. Si se ven burbujas de aire
en el sistema, dirigir hacia abajo el extremo distal del balén, dar golpecitos suaves al balén,
aplicar vacio con la jeringa y repetir los pasos del 5 al 12.

16. Inspeccionar visualmente el balén 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 insercién:
Nota: Si el usuario decide no utilizar un catéter guia, algunos de los detalles incluidos en el

procedimiento que sigue, no sera de aplicacién.

» Conectar un sistema de inflado de baldén para angioplastia previamente preparado, al
conector luer distal marcado “BALLON” {bal6n), por ejemplo: 6mm x 4cm.

 Colocar la valvula hemostéatica para la guia que se haya elegido al conector luer proximal
(marcado “THRU®, p. €}.081 wire"). Insertar el extremo distal de la guia en la vélvula
hemostatica y en el conector luer proximal.
Nota: Si la longitud total del catéter (véase la etiqueta del envase) es superior s 150 cm, es
necesario utilizar una guia de 300 cm, o una guia dotada de extension.

¢ Hacer avanzar el catéter

* Si se ha utilizado un catéter guia, conectar una vélvula 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.

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

» Conectar una segunda valvula hemostética al conector luer de un catéter guia apropiado.
Verificar la compatibilidad de la vélvula hemostatica y el didmetro maximo admisible del

Reprasentante legal Directora Técnica
Firma y selio Firma y sello
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cuerpo del catéter (véase la etiqueta del envase)
» Una vez que el catéter guia ha sido posicionado, purgar el lumen de la guia con solucién
salina estéril u otra solucion isotdnica similar, e insertar el catéter para PTA a través de la
vélvula hemaostdética del catéter guia.
e Hacer avanzar el catéter para PTA hasta el extremo distal del catéter guia

Precaucion: Cada vez que se haga avanzar o retroceder el catéter para PTA, desinflar
completamente el balén aplicando vacio con el dispositivo de inflado/desinflado. Jamas hacer
avanzar ni retroceder el catéter para PTA dentro del sistema vascular, a menos que el catéter e'sté
precedido por una guia.
Precaucion: Si se utiliza una vélvula hemostatica ajustable “Tuchy-Borst”, evitar apretarla ide
forma excesiva pues ello podria restringir la salida o entrada del medio de contraste en el balén! lo
que prolongaria el tiempo de inflado/desinflado.

» Procediendo bajo observacion fluroscépica, continuar el procedimiento utilizando las
técnicas aceptadas de PTA para hacer avanzar la guia hacia la lesién y a través de'la
misma.

» Continuar bajo observacion fluroscépica y utilizar las bandas radloopacas para posicionar
la seccidn utilizable (dilatadora) del balon a través de la estenosis. )

» Continuar el procedimiento utilizando una técnica aceptada de angioplastia para dilatar Ia
estenosis.

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

Nota: El inflado del balon deberia efectuarse estando la guia extendida mas alla del extremos del

catéter. Se recomienda encarecidamente que la gufa, el catéter del balén o ambos, permanezcan

a traveés de la lesion hasta que haya concluido el procedimiento y el sistema de dilatacién vayd a

ser retirado del vaso.

Procedimiento de desmontaje y retirada:

Nota: Si el usuario decide no utilizar un catéter guia, algunos de los detalles incluidos en.e!
i

procedimiento que sigue, no sera de aplicacion. |

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

2. Utilizando la técnica seleccionada, retirar del sistema vascular el catéter para PTA, la gula

y el catéter guia.

Reprasentante legal Directora Técnica
Firma y sello Firma y sello
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3. Desechar el catéter para PTA, la gula y el catéter guia.
Si al retirar el catéter de baloén a través del introductor, o del catéter guia o de la guia, etc.ise
siente resistencia, deberia retirarse a la vez todos los materiales usado para evitar dafiar los vasos
o el catéter o incluso partes del catéter en el vaso.
Si no se esta satisfecho con la dilatacién, dependiendo de Ia situacion, el usuario puede repetir. la
dilataciéon con el mismo catéter balon. Para este fin se puede utilizar el refolder indicado aqui
abajo para volver a modelar el balén en el cuerpo del catéter.
Doblar el balén:

Todos los catéteres se suministran doblados de fabrica y con un elemento doblador denominado
“REFOLDER?”. Este est4 pensado como ayuda adicional y permite colocar el balon, as cerca del
cuerpo, después de haberse realizado la dilatacién.
Las figuras de arriba muestran el manejo del refolfer:
1. Coloque el baldén en el cuerpo del catéter; girando suavemente el baién con las manes en
el sentido de las manceillas del reloj.
2. Deslice el Refolder de proximal a través del baldn hacia distal. Al hacerlo gire el Refolﬂer
en el proximal sin girarlo al comienzo del catéter.

Dilatacién del balén y liberacién de paclitaxel:

A fin de garantizar una liberacion eficaz de paclitaxel a la estenosis dilatada, hacia la pared local

de la arteria, el baldn debera mantenerse en la lesidn durante un tiempo minimo de 30 a 45 )
segundos a una presién de inflado eficaz a partir de! 12 bar. /
Proceda segun los estandares de medicina actuales.

La medicacion preoperatoria y postoperatoria se ha de realizar segln los estdndares de medicina

actuales.

Atencidn: El usuario debe asegurarse la intercompatibilidad de los productos antes de utilizarlos,

sobre todo si los utiliza junto con productos de otros fabricantes.

Los productos son de un solo uso y no deben ser limpiados, desinfectados, ni reesterilizados. Su

reuso puede causar infecciones a los pacientes y también el riesgo de ruptura del globo.

Representante legal Directora Técnica
Firma y sello Firma y sello
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Eliminacién tras su uso; !
Los productos médicos y sus accesoric pueden representar un peligro potencial biolégico tras!su
utilizacion. Por tal motivo, los productos médicos utilizados y sus accesorios deberan tratarse y
eliminarse respetando los modos de proceder acreditados en medicina y respetando las

correspondientes normas legales y las disposiciones locales.

CONTRAINDICACIONES
+ Incompatibilidad al paclitaxel y / o schellack

e Alergias al paclitaxel y / o schellack

» Alergia severa al medio de contraste

s Embarazos y periodos de lactancia (consulte con el médico que le esté tratando)

» Diatesis o problemas hemorrégicos, como, por ejemplo, una ulceracion gastrointestinal o
problemas de circulacién cerebral que limiten la aplicacion de antiagregantes plaquetarios
y de una terapia anticoagulante.

» Lesiones que presumiblemente no puedan tratarse con ATP o con otras técnicas de
intervencién

» Indicacién de una operacion de bypass

¢ Contraindicaciones contra la medicacion secundaria necesaria en cada caso

+ Espasmos sin estenosis significativa

¢ Debera evitarse la utilizacion del catéter de dilatacién por balén para ATP FREEWAY junto
con un stent emisor de medicamentos en la lesién objetivo, ya que no se puede evitar una
sobredosis o interaccidn entre sustancias activas.

ADVERTENCIAS

» Este cateter esta concebido para un solo uso. NO volver a esterilizar ni reutilizar ya que al
hacerlo se podrian ver afectada potencialmente la capacidad de rendimiento de este /
producto, incrementando el riesgo de una reesterilizacion incorrecta y de contaminacion
cruzada. Este tipo de preparacion puede derivar en un producto no estéril, pudiendo
ocasionar infecciones en los pacientes y, ademads, el riesgo de que se rasgue o reviente el
balén.
¢ La zona del baldn del catéter de dilatacion por balén para ATP FREEWAY no podra

N

Representanta legal Directora Técnica
Firmay sello Firma y sello




(
X

@6

. |
oh, |
> INSTRUCCIONES DE US

n eXtm ej\g:ﬂﬁ: ANEXO il B Disp. 23 13/0?3 H(;’; ?222

Pagina 8 de 10

doblarse, ni aplastarse antes del procedimiento en cuestion.

» Para evitar el peligro de dafios vasculares, el didmetro del balén inflado deb| ré
corresponderse con el diametro de la arteria sometida por distal y por proximal a la
estenosis.

» En cuanto el catéter haya sido introducido en el sistema vascular, sera vital un control de
las manipulaciones mediante equipos de rayos X de alto desarrollo. Desplace adelanté y
atras el catéter si el balén se viera desinflado por efecto del vacio. Si durante la
manipulacién notara una resistencia, identifique el motivo antes de continuar con la
exploracion. I

e La presion del balén no puede superar la resistencia maxima al estallido. La resistencia
maxima al estallido se basa en tests realizados in vitro. E! 99,9 % de los balones no suelen
estallar (con una seguridad del 95 %) con una presion menor o igual a la resistencia
maxima al estallido. Recomendamos encarecidamente la utilizacion de un dispositivo de
control de supervision de presién para evitar la formacion de una presidén demasiado
elevada. ,

» Aplicar sdlo el componente recomendado de inflado del balén. No aplicar aire ni otro g1'aS
para inflar el balén. :

» Utilizar el catéter hasta el final del mes de caducidad impreso en el envase (“Use by”).

+ No se puede utilizar el producto si hubiera caducado la fecha de esterilizacién indicada (?n
el envase. .

» El producto envasado debera conservarse en un lugar seco, a una temperatura entre 0° C
y 25° C.

+ El producto envasado debera protegerse de la luz directa del dia.

PRECAUCIONES I
+ Antes de la angioplastia, el catéter deberia ser examinado para verificar su funcional 'y /
. asegurarse que sus dimensiones y forma son adecuadas al procedimiento especifico para

el cual va a utilizarse.

+ El profesional debe estar familiarizado con los productos y los sitemas de referencia de Io:s
mismos, para evitar errores a la hora de elegir el instrumental.

+ El sistema del catéter deberia ser utilizado solamente por médicos que hayan recibido
entrenamiento. (\

DirectoraTécnica
Firrma y sello
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Considérese el uso de heparinizaciéh sistémica. Procédase al purgado de todos los
productos que vayan a introducirse en el sistema vascular utilizando una solucién
heparizinada estéril o isoténica similar.

El tamafio minimo admisible del introductor esta impreso en la etiqueta del envase. Ei
cateter para PTA no debera hacerse pasar a través de un introductor de tamaiio inferior al
indicado en la etiqueta.

El catéter no esta concebido para la monitorizacién precisa de la presion arterial.

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS
Entre las posibles complicaciones se incluyen las siguientes:

Muerte

Hemorragias o hematomas

Estenosis residual del vaso dilatado

Direccion, perforacion, ruptura, espasmos o herida en el vaso que se esta tratando
Reacciones alérgicas a los medicamentos y/o a los contrates
Hipotension

Infeccion

Fistula arteriovenosa

Dolor

Arritmia

Pseudo-aneurismas

Trombosis y/o embolia

Sepsisfinfeccion

Endocarditis

Atencion: El usuario tiene que asegurarse de la intercompatibilidad de los productos antes de

utilizarlos. Esto de aplica sobre todo si el usuario utiliza los productos de Eurocor junto con

productos de otros fabricantes.

Almacenamiento, Conservacién y Manipulacién;

Los productos envasados deberan protegerse de la radiacién directa de la luz. Si se almacena

correctamente el producto, podra ser utilizado hasta la fecha indicada (véase fecha en el envase).

Representante legal Directora Técnica
Firma y sello Firmay sello
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Los productos envasados no deberan verse sometidos a temperaturas inferiores a los Q°Cini
superiores alos 25° C

ESTERILIDAD

Método de esterilizacion:
» Oxido de Etileno

ENVASADO

Envase Primario: pouch pelable tipo Tyvek® / mantiene Ia esterilidad
» NO utilizar si este envase no est4 integro.

Envase Secundario: Caja de cartén / protege al envase primario de la luz y de dafios.

IMPORTANTE:

» NO REESTERILIZAR.
» NO UTILIZAR PASADA LA FECHA DE CADUCIDAD

DirectoraTécnica
Firma y sello

Representante egal
Firma y sello
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informacion contenida en los rétulos:

2.1. La razdn social y direccion del fabricante y del importador,
»  Importado por:
NEXTMEDICI S.R.L.

' Fragata Pres. Sarmiento 2280, 1° Piso — CP 1416 - CAB.A. I—Argentina

» Fabricado por:
EUROCOR GmgH
In den Dauen 6a, 53117, Bonn, Alemania
www.eurocor.de

2.2. Descripcion del producto,

CATETER BALON PARA ATP CON IMPLANTE DE PACLITAXEL.
Marca: EUROCQOR

Modelos: FREEWAY 014 y FREEWAY 035. Ver segun corresponda:

. - =AY, 014 I . ¥ e %
4-2 114-2080L 114-20120L 114-20150L 114-2540L
"114-2580L | 114-25120L 114-25150L 114-3040L 114-3080L
114-30120L | 114-30150L 114-3540L 114-3580L 114-35120L
114-35150L |  114-4040L 114-4080L 114-2040XL | 114-2080XL
114-20120XL |  114-20150XL 114-2540XL 114-2580XL | 114-25120XL |
114-25150XL |  114-3040XL 114-3080XL 114-30120XL | 114-30150XL
| 114-3540XL |  114-3580XL 114-35120XL | 114-35150XL | t14-4040XL
i 114-4080XL
| 33540205 | 335-40408 |  335-4060S 335-4080S | 335-40100S
335401205 | 335-40150S 335-50205 335-50405 335-50605 |
335-5080S | 335-50100S 335-50120S 335-50150S | 33560205
| 335-6040S 33560605 335-6080S 335-60100S | 335-60120S
\ 335-60150S |  335-70208 335-7040S 33570605 335-7080S
| '335-70100S | 335-701208 335-70150S 335-8020S 335-8040S
FaY
Representante legal DirectoraTécnica
Firma y sello Firma ysello
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335-8060S | 335-8080S 335-80100S | 3354020L J( 335-4040L
335 -4060L |  335-4080L 335-40100L. 335-40120L | 335.40150L | !
L 3_3_5 50201 335-5040L 335-5080L 335-5080L | 335-50100L ? i
335:50120L | 335-50150L 335-6020L 335-6040L 335-6060L
335-6080L | 335-60100L 335-60120L 335-60150L | 335-7020L |
| 33s-7040L | 335.7080L | 335-7080L | 335-70100L | 33570120l
| 33570150 |  335.8020L |  335-8040L 335-8060L | 335-8080L | °
| 335-80100L |

2.3. Producto Estéril.

2.4. NUomero de Lote;

2.5. Fecha de Vencimiento,

2.6. Producte Medico de un solo uso;

2.7. Condiciones especificas de almacenamiento, conservacidn y/o manipulacion.

“VERIFIQUE LAS INSTRUCCIONES DE USO ADJUNTAS”.

2.8. Instrucciones especiales para operacion y/o uso de productos médicos.

2.9. Advertencias y precauciones:

2.10. Método de esterilizacion; Oxid

o de etileno.

“VERIFIQUE LAS INSTRUCCIONES DE USO ADJUNTAS”.

“VERIFIQUE LAS INSTRUCCIONES DE USO ADJUNTAS”.

2.11. Directora Técnica; Farm. Marisa Di Marco. M.N. N® 12.021
212. AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2120-21

2.13. Condicién de venta,

e« “VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS” |

Representante legal
Firmay sello

Directora Técnica
Firma y sello
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MODELQO DE SOBRE-ROTULADO

Importado por: Nextmedici S.R.L.

Domicilio: Av, Alvarez Thomas 28, 1° Piso.
CP: 1416 - C.A.B.A. - Argentina
Director Técnico: Farm. Marisa Di Marco. M.N. N° 12.021
Producto Médico autorizado por ta ANMAT PM 2120-21 :

DESCRIPCION DEL PRODUCTQ: CATETER BALON PARA ATP CON IMPLANTE DE PACLITAXEL.

“VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES
SANITARIAS” '

. Se adjuntan rétulos de origen.

Directora Tacnica
Firma y sello

Representante legal
Firma y selio
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47-3110-600-15-3
El Administrador Macional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
/}hméntoc y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Dasposmlon NO

L

................... , v de acuerdo con lo solicitado por NEXTMEDICI SRL, se|autonzo
la inscripcion en el Registro Macicnal de Productcres y Productos de Técnologia
Médica { RPPITM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
ca racteristiclosl :

Nombre descripti\.lfo: CATETER BALON PARA ATP CON IMPLANTE DE PACLITAXEL
Codigo de identificacién y nombre técnicc UMDNS: 17-184-Catéteres, para
Angioplastia, con Dilatacién por Balér..
Marca de los productos médicos: EUROCOR
Clase de Riesgo: IV

Indicacién/es auvtorizada/s: El catéter balén FREEWAY es un catéter guiado por
cable (OTW) con 'un recubrinﬁient.o dz schellack/paclitaxel que ha sido
desarrollado para realizar 'angiopiagstl'a transluminal percutanea (ATP} para
expansion de estenosis arteriales |
Modelos:

e FREEWAY 014

Codigos:



335-6080L

335-60100L

335-60120L

335-60150L

114-2040L | 114-2080L | 114-20120L | 114-20150L | 114-2540L
114-2580L | 114-25130L | 114-25150L | 114-3040L | 114-3080L
114-301200 | 114-30150L | 114-3540L | 114-3580L | 114-35120L
114-35150L | 114-4040L | 114-4080L | 114-2040XL | 114-2080XL
114-30120XL | 114-20150XL | 114-2540X(. | 1:4-2580XL | 114-25120XL
[14-25150XL | 114-3040XL | 114-3080XL | 114-30120XL | 114-30150XL
114-3540XL | 114-3580XL | 134-35120XL | 114-35150XL | 114-4040XL
114-4080XL | - - - -
. FREEWAY 035

Codigos: |

335-40205 | 33540405 | 335-40605 | 335-40805 | 335-401005
335-401205 | 335-401505 33550208 335-50405 | 335-50605
33550805 | 335-501008 335-501205 335501505 | 335-60205
335-60405 | 335-60605 335-608@5 335-601005 335-50'1205
335-60150S | 335-70205 335-70465 133570605 | 33570805
[335-701005 | 335701205 33;-701565 335-30205" 335-80405
33580605 |335-80805 | 335-801005 | 335-4020L 35540701
33540600 | 335.4080L | 335-40100L | 335-40120L | 335-40150L
335-5020L | 335-5040L | 335-5060L | 335-5080L | 335-50100L
335.50120L | 335-50150L | 335-6030L | 335-6040L | 335-6060L
35 335.7020L

e
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335-7040L 335-7060L 335-7080L 335-70100L 335-70120L

335-70150L 335-8020L 335-8040L 335-8060L 335-8080L

335-80100L - - - -

Periodo de vida util: 24 meses

Forma de presentacion: Se presenta upitariamente en envase estéril.
Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Fabricante: EUROCOR GmbH |

Lugar de elaboracion: |

in den Dauen 6a, 53117 Bonn, Alemania

Se extiende a NEXTMEDICI SRL el 'Celrtiﬁcado de Aﬁtorizacic’m e Inscripcién del
PM-2120-21, en la Ciudad de BuenoélAires, a QQSEP?mS, ksiendo su

|
vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION No© :7 gg E 5 '

ng. RGGELIC LOPEZ

® Aaministrad
-
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