2025 - ANO DE LA RECONSTRUCCION DE LA
NACION ARGENTINA

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

DECLARACION JURADA DE REVALIDA

DISPOSICION ANMAT N° 9688/2019
N° rev: 1621-74#0001

En nombre y representacion de la firma NOVAX DMA 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: 1621-74

Disposicion autorizante N° 7362/14 de fecha 17 octubre 2014

Disposiciones modificatorias y revalidas N°: DC 00 tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-
004502-19-8

DC Numero de revision: 1621-74#0002 tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-002650-25-
1

Datos Caracteristicos del Producto Médico:

Nombre descriptivo: CATETER CON BALON PARA SOMATOPLASTIA / CIFOPLASTIA

Cddigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
15-209-CATETER, DE OTRO TIPO

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): IMEDICOM
Clase de Riesgo:

Indicacidn/es autorizada/s: Se utiliza para reducir las fracturas de columnas, crear un vacio y
corregir la deformacién del cuerpo vertebral.

La inflacion del balon crea una cavidad y compacta el hueso esponjoso en el cuerpo de la
vértebra para la entrega del cemento 6seo.

Modelos: IBE-BOO
IBE-10

IBE-15

IBE-20

ICD-ND1

ICD-NP1
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ICD-WP1

ICD-WP2

ICD-CA1

ICD-EX1

ICD-SP1

ICD-CP1

ICD-CF1
MPU1-B2N5-10S
MPU1-B2N5-15S
MPU1-B2N5-20S
MPU2-B2N5-10S
MPU2-B2N5-15S
MPU2-B2N5-20S
MPB2-B2N10-10S
MPB2-B2N10-15S
MPB2-B2N10-20S
PICD-CA1/PICD-NDB1
PICD-CA1/PICD-NDD1
PICD-CA1/PICD-NDT1
PICD-CA2/PICD-NDB2
PICD-CA2/PICD-NDD2
PICD-CA2/PICD-NDT2
PICD-SP1
PICD-BI1/PICD-BICA1
PICD-CP1/PICD-CF1
PICD-CP1/PICD-CFS1
MCX-00

Periodo de vida util: 3 afos a partir de su esterilizacion.
Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen bioldgico: N/A

Forma de presentacion: La minima unidad de venta es de forma individual.

Los productos tienen como envase primario pouch de Tyvek y como envase secundario Blister de
PET y Tyvek. A su vez este envase se coloca dentro de una caja de cartdn corrugado con la
informacion del producto y dentro de cada envase se encuentran los rétulos e instrucciones de
uso correspondientes.

Método de esterilizacion: Radiacion gamma
Nombre del fabricante: IMEDICOM Co., Ltd.

Lugar de elaboracion: #612, #709, #804, #815, 172 LS-ro, Gunpo-si, Gyeonggi-do, 15807,
Republica de Corea

El responsable legal y su responsable técnico son responsables de la veracidad de la

Pagina 2 de 3 Pagina 2 de 3

A

El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-




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°
11467/24.

La empresa mantiene en su establecimiento y a disposicion de la autoridad sanitaria la
documentacion requerida por disposicion ANMAT N° 64/25 y 9688/19

7& 75!

anMat anMat

FIZ Daniel CROCE Vanina Andrea

CUIIR26p6RE48R6egal CUIL & %%%%%ggﬂezTecmco
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 NOVAX DMA S.A. bajo el
numero PM 1621-74 siendo su nueva vigencia hasta el 17 octubre 2029

/%

anMat

TERRIZZANO Maria Lorena
CUIL 23242965604

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 cédigo QR a través de la pagina
de ANMAT.

Fecha de emision: 16 julio 2025

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

N° ldentificatorio Tramite: 61844

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-006353-24-1
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