|
g

Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Afio de la Grandeza Argentina

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2026-37202286-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 14 de Abril de 2026

Referencia: 1-0047-3110-006890-25-6

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-006890-25-6

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: 1436-103
Nombre descriptivo: Catéter balon para valvuloplastia transluminal percutéanea

Cadigo deidentificacion 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): Simvalve PTV Balloon Catheter

Model os;
SV X1020, SVF1020, SV X1030, SVF1030, SV X1040, SVF1040, SV X1220,



SVF1220, SV X1230, SVF1230, SV X1240, SVF1240, SV X1250, SVF1250, SV X1260,
SVF1260, SV X1420, SVF1420, SV X1430, SVF1430, SV X1440, SVF1440, SV X1450,
SVF1450, SV X1460, SVF1460, SV X1620, SVF1620, SV X1630, SVF1630, SVX1640,
SVF1640, SV X1650, SVF1650, SV X1660, SVF1660, SV X1820, SVF1820, SVX1830,
SVF1830, SV X1840, SVF1840, SV X 1850, SVF1850, SV X1860, SVF1860, SV X2020,
SVF2020, SV X2030, SVF2030, SV X2040, SVF2040, SV X2050, SVF2050, SV X2060,
SVF2060, SV X2220, SVF2220, SV X2230, SVF2230, SV X2240, SVF2240, SV X2250,
SVF2250, SV X2260, SVF2260, SV X2420, SVF2420, SV X2430, SVF2430, SV X2440,
SVF2440, SV X2450, SVF2450, SV X2460, SV F2460, SV X2620, SVF2620, SV X2630,
SVF2630, SV X2640, SVF2640, SV X2650, SVF2650, SV X2660, SVF2660, SV X2820,
SVF2820, SV X2830, SVF2830, SV X2840, SVF2840, SV X2850, SVF2850, SV X2860,
SVF2860, SV X3020, SVF3020, SV X3030, SVF3030, SV X3040, SVF3040, SV X3050,
SVF3050, SV X3060, SVF3060, SV X4020, SVF4020, SV X4030, SVF4030, SV X5020,
SVF5020, SV X5030, SVF5030, SV X6020, SVF6020, SV X6030, SVF6030, SV X7020,
SVF7020, SV X7030, SVF7030, SV X8020, SVF8020, SV X8030, SVF8030, SVX9020,
SVF9020, SV X9030, SVF9030

Clase de Riesgo: IV

Indicacion/es autorizadals:

1. Recomendado para valvuloplastia transluminal percutanea (PTV) para posicion adrtica. El uso de este catéter
esta particularmente indicado en estenosis donde se experimenta dificultad en el posicionamiento del balén
durante el inflado.

2. Serecomienda paralavalvuloplastia transluminal percutanea (PTV) de lavalvula pulmonar.

*Paciente con estenosis pulmonar aislada.

*Un paciente con estenosis pulmonar valvular con otra enfermedad cardiaca congénita menor que no requiere
intervencion quirdrgica.

Periodo de vida dtil: 3 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol 6gico: No aplica
Forma de presentacion: Unitaria

Método de esterilizacion: Esterilizado por 6xido de etileno

Nombre del fabricante:
Simeks Tibbi Urunler San. ve Tic. Ltd. Sti. Istanbul Endustri ve Ticaret Serbest Bolgesi

Lugar de elaboracion:
Aydinli SB mah, 10. Sok, No:5 34953 Tuzla/ Istanbul, TURQUIA



Se extiende €l presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 1436-103 , con unavigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.
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