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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2022-82423940-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 9 de Agosto de 2022

Referencia: 1-0047-3110-004382-21-1

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-004382-21-1

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por OMNIMEDICA S.A. ; se autorizalainscripcion en € Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con |os siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1436-96
Nombre descriptivo: Catéter balon para PTCA

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
(17521): Catéteres, para Angioplastia, con Dilatacion por Balén, para Perfusion Coronaria

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

Model os;
1.00X07mm - VCO0710



1.00X10mm - VC1010
1.00X12mm - VC1210
1.00X14mm - VC1410
1.00X16mm - VC1610
1.00X18mm - VC1810
1.00X20mm - VC2010
1.00X25mm - VC2510
1.00X29mm - VC2910
1.00X34mm - VC3410
1.00X39mm - VC3910
1.00X43mm - VC4310
1.00X45mm - VC4510
1.25X07mm - VC0712
1.25X10mm - VC1012
1.25X12mm - VC1212
1.25X14mm - VC1412
1.25X16mm - VC1612
1.25X18mm - VC1812
1.25X20mm - VC2012
1.25X25mm - VC2512
1.25X29mm - VC2912
1.25X34mm - VC3412
1.25X39mm - VC3912
1.25X43mm - VC4312
1.25X45mm - VC4512
1.500X7mm - VC0715
1.50X10mm - VC1015
1.50X12mm - VC1215
1.50X14mm - VC1415
1.50X16mm - VC1615
1.50X18mm - VC1815
1.50X20mm - VC2015
1.50X25mm - VC2515
1.50X29mm - VC2915
1.50X34mm - VC3415
1.50X39mm - VC3915
1.50X43mm - VC4315
1.50X45mm - VC4515
2.00X07mm - VC0720
2.00X10mm - VC1020
2.00X12mm - VC1220
2.00X14mm - VC1420
2.00X16mm - VC1620
2.00X18mm - VC1820
2.00X20mm - VC2020
2.00X25mm - VC2520



2.00X29mm - VC2920
2.00X34mm - VC3420
2.00X39mm - VC3920
2.00X43mm - VC4320
2.00X45mm - VC4520
2.50X07mm - VC0725
2.50X10mm - VC1025
2.50X12mm - VC1225
2.50X14mm - VC1425
2.50X16mm - VC1625
2.50X18mm - VC1825
2.50X20mm - VC2025
2.50X25mm - VC2525
2.50X29mm - VC2925
2.50X34mm - VC3425
2.50X39mm - VC3925
2.50X43mm - VC4325
2.50X45mm - VC3455
2.75X07mm - VC0727
2.75X10mm - VC1027
2.75X12mm - VC1227
2.75X14mm - VC1427
2.75X16mm - VC1627
2.75X18mm - VC1827
2.75X20mm - VC2027
2.75X25mm - VC2527
2.75X29mm - VC2927
2.75X34mm - VC3427
2.75X39mm - VC3927
2.75X43mm - VC4327
2.75X45mm - VC4527
3.00X07mm - VC0730
3.00X10mm - VC1030
3.00X12mm - VC1230
3.00X14mm - VC1430
3.00X16mm - VC1630
3.00X18mm - VC1830
3.00X20mm - VC2030
3.00X25mm - VC2530
3.00X29mm - VC2930
3.00X34mm - VC3430
3.00X39mm - VC3930
3.00X43mm - VC4330
3.00X45mm - VC0730
3.50X07mm - VCO0735
3.50X10mm - VC1035



3.50X12mm - VC1235
3.50X14mm - VC1435
3.50X16mm - VC1635
3.50X18mm - VC1835
3.50X20mm - VC2035
3.50X25mm - VC2535
3.50X29mm - VC2935
3.50X34mm - VC3435
3.50X39mm - VC3935
3.50X43mm - VC4335
3.50X45mm - VC4535
4,00X07mm - VC0740
4,00X10mm - VC1040
4.00X12mm - VC1240
4.00X14mm - VC1440
4,00X16mm - VC1640
4,00X18mm - VC1840
4.00X20mm - VC2040
4.,00X25mm - VC2540
4.,00X29mm - VC2940
4.,00X34mm - VC3440
4,00X39mm - VC3940
4.,00X43mm - VC4340
4.,00X45mm - VC4540
4.50X07mm - VC0745
4.50X10mm - VC1045
4.50X12mm - VC1245
450X 14mm - VC1445
4.50X16mm - VC1645
4.50X18mm - VC1845
4.50X20mm - VC2045
4.50X25mm - VC2545
4.50X29mm - VC2945
4.50X34mm - VC3445
4.50X39mm - VC3945
4.50X43mm - VC4345
4.50X45mm - VC4545

Clase de Riesgo: 1V

I ndicacién/es autorizadals:

Destinado a ser utilizado en angioplastia coronaria transluminal percutdnea (PTCA) con € fin de mejorar € flujo
sanguineo del miocardio en lalesién estendticalocalizada de las arterias coronarias 0 estenosis del injerto de
derivacion en pacientes que presenten isquemia coronaria con €l fin de mejorar la perfusion miocérdica.
Ademas, se encuentraindicado paralaexpansion de un stent expandible con balon.



Periodo de vida ttil: 2 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biol6gico: No aplica.
Forma de presentacion: Unitaria

Meétodo de esterilizacion: oxido de etileno

Nombre del fabricante:
Sahgjanand Laser Technology Ltd.

Lugar de elaboracion:
A-8 G.I.D.C. Electronic estate, Sector 25, 382016 Gandhinagar. India.

Se extiende €l presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 1436-96 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.
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