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Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMA.T.

DECLARACION JURADA DE REVALIDA

DISPOSICION ANMAT N° 9688/2019
N° rev: 954-164#0002

En nombre y representacion de la firma UNIFARMA S.A | el responsable legal y el
responsable técnico declaran bajo juramento cumplir con la Disposicion 9688/19 | Anexo V
para el producto médico inscripto bajo el Numero de PM: 954-164

Disposicién autorizante N° 8483 de fecha 21 agosto 2018
Disposiciones modificatorias y revalidas N°: 954-164#0001 Modificacion

Datos Caracteristicos del Producto Médico:

Nombre descriptivo: Catéter con baldn recubierto con Sirolimus

Cddigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
10-700 Catéteres, con baldn cardiaco

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Magic Touch
Clase de Riesgo: IV

Indicacién/es autorizada/s: El catéter con baldn recubierto con Sirolimus Magic Touch esta
indicado para el tratamiento de la Enfermedad Arterial Coronaria mediante la realizacion de una
Angioplastia Coronaria Transluminal Percutanea, después preparacion adecuada de la lesion. El
catéter balon, por lo tanto, esta indicado para dilatar el/los segmento(s) enfermo(s) en la arteria
coronaria mediante la administracion del farmaco en la arteria coronaria o en el injerto con
longitudes de lesién de 6,00 mm a 36,00 mm y un diametro del vaso de referencia de 1,50 mm a
4,00 mm.

El dispositivo esta disefiado para su uso en las siguientes condiciones:

* Pacientes con lesion de novo;

 Pacientes con re-estenosis intrastent de implantacion previa de stent;

* Pacientes con enfermedad en vasos pequefios donde la implantacion de un stent no es factible
o implica un mayor riesgo de re-estenosis;

* Pacientes con lesiones bifurcadas
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Modelos: CMT15010, CMT15015, CMT15020, CMT15025, CMT15030, CMT15035, CMT15040,
CMT20010, CMT20015, CMT20020, CMT20025, CMT20030, CMT20035, CMT20040,
CMT22510, CMT22515, CMT22520, CMT22525, CMT22530, CMT22535, CMT22540,
CMT25010, CMT25015, CMT25020, CMT25025, CMT25030, CMT25035, CMT25040,
CMT27510, CMT27515, CMT27520, CMT27525, CMT27530, CMT27535, CMT27540,
CMT30010, CMT30015, CMT30020, CMT30025, CMT30030, CMT30035, CMT30040,
CMT35010, CMT35015, CMT35020, CMT35025, CMT35030, CMT35035, CMT35040,
CMT40010, CMT40015, CMT40020, CMT40025, CMT40030, CMT40035, CMT40040

Periodo de vida util: 2 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 presentacién: Unitaria

Método de esterilizacién: Oxido de etileno

Nombre del fabricante: Envision Scientific Pvt. Ltd

Lugar de elaboracion: Unidad I: Plot No. C1B-108, Ichchhapore GIDC Industrial Estate, Bhatpore,
Sachin- Hazira Road, Surat- 394 510, Guijarat, India

Unidad II: Plot No. 177, 178, 201 & 202, Surat Special Economic Zone, Sachin, Surat-394 230,
Guijarat, India

El responsable legal y su responsable técnico son responsables de la veracidad de la
documentacion e informacion presentada y declaran bajo juramento que el producto médico no ha
sufrido modificaciones segun Articulo 11° Disposicion 9688/19, que cumple y satisface los
Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia (R.E.S.E.) previstos por la Disposicion ANMAT N°
4306/99.

La empresa mantiene en su establecimiento y a disposicion de la autoridad sanitaria la
documentacion requerida por disposicion ANMAT N° 2318/02 y 9688/19

/% /%

onMmat anMat

DI LAUDADIO Claudio Marco VILLANUEVA Martin
RedpdHs20RHMS§41190 CUIL RE2A3Re80%4T ecnico

Firma y Sello Firma y Sello

La presente DECLARACION JURADA ha sido emitida de acuerdo con las previsiones de la
Disposicion ANMAT N° 9688/19, quedando inscripta la revalida en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (R.P.P.T.M.) a favor de UNIFARMA S.A bajo el
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numero PM 954-164 siendo su nuevawencia hasta el 21 agosto 2028

/%

anMaAt

RIZZO Marcela Claudia
CUIL 27169736184

Instituto Nacional de Productos Médicos ANMAT
Firma y Sello

El presente certificado sera valido unicamente cuando se presente junto con las Disposiciones
previas del PM enunciadas anteriormente y sea verificado con su cddigo QR a través de la pagina
de ANMAT.

Fecha de emision: 03 julio 2023

La validez del presente documento debera verificarse mediante el cédigo QR.

N° Identificatorio Tramite: 51046

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-004123-23-0
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