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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA RECONSTRUCCION DE LA NACION ARGENTINA

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2025-42749843-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 24 de Abril de 2025

Referencia: 1-0047-3110-000877-25-4

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-000877-25-4

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por OMNIMEDICA SA. ; se autoriza la inscripcién en € Registro Naciona de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1436-102
Nombre descriptivo: Catéter balén para valvul oplastia

Cadigo de identificacién y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
17-453 CATETERES PARA VALVULOPLASTIA, CON DILATACION POR BALON

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

Model os:
VBC1540, VBC1840, VBC2140, VBC2340, VBC2640, VBC2940

Clase de Riesgo: 1V



Indicacion/es autorizadals:
L os catéteres con bal6n para valvuloplastia VavuloPro estén indicados parala valvul oplastia adrtica con balén

Periodo de vida dtil: 3 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biologico: N/A

Forma de presentacion: Unitaria

M étodo de esterilizacion: Oxido de Etileno

Nombre del fabricante:
Dongguan TT Medical Inc.

Lugar de elaboracion:
Bld#1, 1 Taoyuan Rd., Songshan Lake National High-Tech Industria Park, Dongguan, Guangdong, CHINA
523808

Se extiende € presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 1436-102 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.
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N° Identificatorio Tramite: 64490
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