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%2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

DISPOSICION Ne 3 59 5 !:

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, |
Regulacion e Institutos :
ANMA.T. -

BUENOS AI"RES, 17 ABR 2077 f:

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-241-17-7 del Regi[ tro de esta

de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia _Médical'

CONSIDERANDO: |
Que por las presentes actuaciones Medtronic Latin |America, Inc
solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores y |Productos de

|

Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
|
|

|

productc médico.
Que las actividades de elaboracién y comercializaciél de productés
' I

meédicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64,!|y

MERCOSUR/GMC/RES. N°© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional

por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. }
|

Que consta la evaluacidén técnica producida por la Dilrcci()n Nacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado retine Ios

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigent L, y que |Ios

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elabora il ny el controf

de calidad del producto cuya inscripcidén en el Registro se solicita. ;
I

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
|
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pisposicionte '3 B G 1§

Ministerlo de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMA.T.
Que se actta en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

'N° 1490/92 y el Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre de 2015. :

Por ello; :
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE :

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcidén en el Registro Nacional de|Productores'y

Médica (RPPTM) de la Administraciéon Nacional de

Productos de Tecnologia
Tducto meédico

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del p

marca Medtronic, nombre descriptivo Kit de acceso y nombre técnico Kits para
: |
cateterismo, de acuerdo con lo solicitado por Medtronic Latin America, Inc, con

los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como| Anexo en el
Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM, de la pres?s:nte Dlsposmllon
y que forma parte integrante de la misma. .i

ARTICULO 29.- Autorizanse los textos de los proyectos dle rotulos y. de

instrucciones de uso que obran a fojas 8 a @ y 11 a 16 respectivamente

ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados|deberd figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1842-173, con exclusién de toda .otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 4°.- La vigencia de! Certificado de Autorizacién mencionado en el

Articulo 19 sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresajen el mismo

= .
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMA.T.

ARTICULO 5°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de P
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Depar

‘Mesa de Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entreg

9 5

oductores y-

tamento de,'

a de copia;

autenticada de la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rétulos e;

instrucciones de uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestion de

Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente

-archivese.

| Expediente N° 1-47-3110-241-17-7

.DISPOSICI(')N No
5595

SB

I
Informacién

. Cumpiido,;
I

I
[

|
|




ANEXO IIIB - ROTULO

Elaborado en:

MEDTRONIC INC.

710 Medtronic Parkway.

Minneapolis, TN USA (Estados Unidos de América) 55432 y/o

VENTION MEDICAL COSTA RICA S.A.
Parque Zona Franca Metropolitana, Edificio 2C,
Barreal de Heredia, 40101 Costa Rica.

Importado por:
MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC,
Domicilio fiscal/comercial: Vedia 3616 — 2° piso, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, C1430DAH,

Argentina.
. Teléfono: 5789-8500
I .
Fax: 5789-8500 interno 78633

Deposito: Cuyo 2870, Martinez, Provincia de Buenos Aires.

Medtronic o

INTRAKIT
Kit de acceso

CONTENIDO: 5 unidades por envase.

Nimero de lote

g FECHA DE VENCIMIENTO: YYYY-MM-DD
STERILE Esterilizado por dxido de etileno.
@ PRODUCTOQ DE UN SOLQ USO, No reutilizar

Diametro interno.

Consultar las instrucciones de uso

Fabricante

AMNDBEA U U E -~
=ciora Téonica
140145 — M.PI1 7000
Répresentante llagal

: MEDTRONIC LATIN A NCA INC )
| |
\ i
‘ != |
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[
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‘COIﬁlDICION DE VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
|

DT:‘ﬂAndrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045
| !
foT.ORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-173

ANPREA HOLRIGLLE .
irectara Técnica
| | M, 14045 - pS A
.‘ Represcentanfoe | egal
|

MEETRONIE LaTipd Anirnica




Elaborado en:
MEDTRONIC INC.
710 Medtronic Parkway.

Min'rﬁeapolis, TN USA (Estados Unidos de América) 55432 y/o

|
VENTION MEDICAL COSTA RICA S.A.

Parcli'ue Zona Franca Metropolitana, Edificio 2C,
Barr:tlaal de Heredia, 40101 Costa Rica.
!
Impgrtado por:
MEIZ{)“TRONIC LATIN AMERICA, INC.

| 35957

| ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

Domiicilic fiscal/comercial: Vedia 3616 — 2° piso, Ciudad Autonoma de Buenos Aires, C1430DAH,

Argelgtina.
|
Teléiigno: 5789-8500
Fax: 5789-8500 internc 78633

Dépc;ﬁsitoz Cuyo 2870, Martinez, Provincia de Buenos Aires.

Il .
Medtronlc

InTRAklt
Kit de acceso
[t

STE’?'LE @ Esterilizado por oxido de etileno.

@ [l PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar.

O Eﬂ Diametro interno.

li
Vida Util: 3 afios
H

CONDI:(l:ION DE VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-173
I

[

ANDREA RGD
Directoera T
M.N. 14045 — M
fearezentants

MEDT"ﬁ@NI@ LATI

RICGLIEL

cnica

.1 7090
Gal

AR A INC

F
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INTRAKIT
KIT DE ACCESO

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

R

'h| Figura 1. Componentes del kit de acceso

El kit'i[je acceso se compone de: ' !

I
m “”a‘.l aguja de micropuncion (3) o un catéter i.v. (2) (el catéter i.v. incluye una agujaly una |
canula i.v. de plastico)

m una '.minigur’a (5) (algunos kits de acceso tienen una miniguia recubierta de plastico)
®UN dlilatador de vasos (1)
I

m un introductor (4) con cddigo de color para indicar el tamafio del dispositivo intravascula

r mas
i ;
grande que pasara por él (Tabla 1) y con una ranura de sutura (6) |
ll Tabla 1. Cadigo de color en el introductor {
Fr Color I.
1| 4 Rojo |
5 Gris '
I Verde
] ! |
i i
INDICACIONES DE USO

El introductor se utiliza para facilitar la colocacién de un catéter a través de la piel en una vena o !

arteria, como puede ser la arteria radial. La aguja de micropuncion o el catéter i.v. se utiliza| para |

tener allé:ceso a una vena o arteria, como puede ser la arteria radial, para la colocacién de la
. |

. . v , g - . I
miniguia. La miniguia se utiliza para colocar la vaina en una vena o arteria, como puede ger la !
arteria radial.

/ |

RIGUEZL
cnica i
P77 090
Re 'escntame/l_::gal !

MEQTHONIC LATIWAMFRICA INC i
o ' i




| ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO }3! 5 9

CONTRAINDICACIONES

No se conocen.

|
ADVERTENCIAS

Precaucion: Lea atentamente todas las instrucciones. El incumplimiento de las instrucciones, |

advertencias y medidas preventivas podria acarrear consecuencias graves o producir lesiones al i
paciente. ' |

m Valido para uso en un solo paciente. No reutilice, reprocese ni reesterilice este producto. La !

reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacién del dispositivo pueden poner en peligro su

integridad estructural o generar un riesgo nuevo de contaminacién del mismo que |podrian

|

|
pii'oviclilcar al paciente lesiones, enfermedades e incluso fa muerte. La limpieza, la desinfeccién y la ]
reestgrilizacién del dispositivo pueden poner en peligro las caracteristicas esenciales|de los |
matei!fiales y del disefio del dispositivo y causar el fallo del mismo. l
m Evite el uso de alcohol, soluciones antisépticas y otros disolventes que puedan jafectar l.
négalt"ivamente a la superficie de la vaina introductora. |

] Adn?inistre tratamiento anticoagulante para reducir la posibilidad de trombosis.
Y
Si el paciente no recibe tratamiento anticoagulante, podrian formarse trombos. |

= No utilice una fuerza excesiva cuando manipule el introductor, ya que esto podria causar dafios i
|
en el producto o el vaso. !

A ; ; . , .
m No'tinyecte farmacos que contengan componentes oleaginoscs como emulsiones de lipidos,
|
aceite Ide ricino, agentes activos interfaciales o agentes de solubilizacién como el alcohol a[través
1 il

de la llave de paso ya que estos disolventes pueden afectar negativamente al producto.

|
n (Ijualr’ido haya un catéter o un dilatador de vasos en el introductor, no irrigue la llave de paso.
H It

MEDIbAS PREVENTIVAS

m Antes de un procedimiento de acceso radial, compruebe que hay un flujo colateral suficiente a la

i .
mano a través de la arteria cubital. Considere la posibilidad de usar otro sitio de acceso si el
es inSLllficiente.

| flujo

m Este kit esta destinado a ser utilizado exclusivamente por perscnal que tenga la form
apropiada.

1acion

m Utilice el kit inmediatamente después de abrir el paquete. '
i .

a Utilice el kit antes de la fecha "No utilizar después de".

s Almacene el producto en un lugar fresco, oscuro y seco.

il . " .
m Antes de utilizarlo, confirme que el tamaiio del introductor es adecuado para el vaso de acceso y
el si'lstellna que se utilizara con este kit.
b

ﬂ ANDHEA RGDRIGUE»

| Diyectara Teocnica
PMMN AAQ4A5 — M. Pl 7090 |

ﬁ Reéprescntante LLgal

|

. MEDTROWfD( AN I
! '
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AN

a No utilice una cénula metélica ni una aguja de micropuncién con una guia recubierta de pIé‘éﬁ’cfQ;PRoP),

m No intente volver a introducir una aguja parcial o completamente extraida en la canula i.v. de
plastico.
= No aspire desde la llave de paso con la guia colocada a través de la valvula hemostasica.

m No utilice un inyector eléctrico para inyectar medios de contraste a través de la llave de paso. !
m No cambie la forma de la miniguia.

m No gire la llave de paso mas de 180 grados.

m Utilice la miniguia solo para avanzar el conjunto de introductor-dilatador de vasos.
m No utilice pinzas ni instrumentos con bordes afilados en el introductor ni en el tubo del puerto
lateral. |
= Todo el procedimiento se debe realizar de forma aséptica. |
m No utilice envases que estén abiertos o dafiados. |
-l Ur|1a vez usado, este producto puede suponer un riesgo biolégico. Manipule y deseche todos !

estos dispositivos conforme a la practica medica aceptada y a las leyes y normativas llocales, |
estatales y federales aplicables, |

EFECTOS ADVERSOS

Los efectos adversos que pueden producirse o requerir intervencion son, entre otrps, los
siguientes: ‘ |
m Embolia gaseosa o formacién de trombos
m Espasmo arterial

m Hematoma

m Infeccion

m Desgarro de la intima _ i

m Perforacién vascular
o

INSTRUCCIONES DE USO , ‘
PREPARACION |
1. Extraiga los componentes del envase. !
2. Irrigue todos los componentes con solucion salina heparinizada.

Advertencia: Si no se irriga el dispositivo antes de su uso se puede producir una embolia.

3. Inserte completamente el dilatador de vasos en el introductor y encajelo en el conector de la |
vaina.




introductor. No fuerce la introduccién del dilatador de vasos, ya que podria dafar la véIL/uIa del

introductor y el dilatador de vasos.

4. Active el revestimiento hidrofilo del introductor humedeciendo la superficie externa del ¢
de introductor-ditatador de vasos con solucién salina heparinizada.

Nota: Aseglrese de que la llave de paso del conector del introductor esté en la posicion
antes del procedimiento.

PROCEDIMIENTO

onjunto

cerrada

Nota: Si fuera necesario, realice una incisidn en la piel del sitio de acceso para permitir una

insercién suave del conjunto de introductor-dilatador de vasos.

Nota: Aplique tratamiento anticoagulante al paciente.

1. Oriente la aguja de forma que el indicador de bisel del cono de la aguja quede haci
(I%igu’ra 2)

Figura 2. Onentacion de [a aguja

2. Introduzca la aguja de micropuncion o el catéter i.v. en el vaso deseado mediante una
médica aceptada.

3. Si se utiliza el catéter i.v., sostenga el conector de la canula i.v. de plastico en su lugar
la aguja. Deje la canula i.v. en ef vaso deseado.

4. Confirme la introduccion observando la presencia de retorno de sangre.

3 arriba

técnica

y retire

5. Introduzca la punta flexible de la miniguia a través de la aguja de micropuncion o la cénula i.v.

hasta el vaso.

Precaucion: Si utiliza una aguja de micropuncion, no retire la miniguia a través de la agujal

Representante i

MEBTRENIE LATIN
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< s . . ~ g
Precaucidn: Haga avanzar fa miniguia lentamente y con cuidado para evitar danos enx

del vaso. Si nota resistencia, no haga avanzar ni retire la miniguia hasta haber determ

causa de [a resistencia.

nado la

6. Una vez que la miniguia se haya introducido correctamente en el vaso deseado, retire la aguja

de micropuncion o la canula i.v. sobre la miniguia mientras sostiene esta colocada.

7. Haga avanzar el conjunto de introductor-dilatador de vasos sobre la miniguia hasta el vaso.

Nota: Aseglrese de que el dilatador de vasos permanezca firmemente encajado en el introductor

durante la insercion.

Nota: En caso necesario, retire la miniguia y utilice el conector del dilatador de vasos como puerto

de inyeccién o de muestras antes de retirar el dilatador de vasos.

8. Retire la miniguia y el dilatador de vasos lentamente y con cuidado, dejando el introductor en el

vaso,
Precaucion: Una vez retirados el dilatador de vasos y la miniguia, tenga cuidado si hace

el introductor, ya que podria daiar el vaso.

avanzar

9. El sitic de acceso ahora ya se puede utilizar para el procedimiento intravascular. Mantenga el

introductor en su posicién al insertar, colocar o retirar un catéter. Si fuera necesarig, utilice la

ranura de sutura para fijar el introductbr mediante sutura.
Advertencia: Al realizar una puncidn, sutura o incisién en el tejido préximo al introductg
cuidado de no dafiar el introductor. No ponga un clamp en el introductor. Utilice la ra
sutura si va a fijar el introductor con un hilo.
Nota: Aspire e irrigue meticulosamente el introductor para ayudar a reducir el riesgo de fo

de trombos.

RETIRADA

1. Aspire el introductor.

2 S| ha utilizado una sutura para sujetar el introductor, corte la sutura.
3. Apiique compresion en el vaso en posicion proximal con respecto al lugar de punciér,
lentamente el introductor.

Precaucion: No aplique una fuerza excesiva para retirarlo.

4. Deseche el introductor adecuadamente,

Roe
AAEGTRONIC LATIN AME

r, tenga

nura de

rmacion

y retire
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. Ministerlo de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMA.T.

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO9: 1-47-3110:241-17-7
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

“Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°

3595 y de acuerdo con lo sohc:tado por Medtronic Latin America, Inc,
se autorizé la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de

Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos

identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Kit de acceso
Céd.igo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-564 - Kits para
catéterismo.

Marca de los productos médicos: Medtronic

Clase de Riesgo: II

Indicaciones autorizadas: El introductor se utiliza para facilitar la colocacion de un
catéter a través de la piel en una vena o arteria, como puede ser la arteria radial.
La aéuja de micropuncion o el catéter i.v. se utiliza para tener acceso a una vena
o arteria, como puede ser la arteria radial, para la colocacién de la miniguia. La

miniguia se utiliza para colocar la vaina en una vena o arteria, como puede ser |a

arteria radial.
Modelos:

INT4FO7A1 InTRAKit (Vaina 4F 7cm , Aguja Catéter IV, Cableguia),




INT4FO7A2
INT4F07A3
INT4F07B1
INT4F07B2
INT4F07B3
INT4F07C1
INT4FQ7C2
INT4F07D1
INT4FO7D2
INT4F11A1
INT4F11A2
INT4F11A3
INT4F11B1
INT4F11B2
INT4F11B3
INT4F11C1
INT4F11C2
INT4F11D1
INT4F11D2
INT4F23A4
INT4F23B4
INT4F23C4
INT4F23D4
INT5P07A1
INTSFO7A2
INT5F07A3
INT5F07B1
INT5F07B2
INT5FO7B3
INT5F07C1
INT5F07C2
INTS5FO7D1
INT5F07D2
INT5F11A1
INT5F11A2
INT5F11A3
INT5F11B1
INT5F11B2
INTS5F11B3
INT5F11C1
INT5F11C2
INT5F11D1
INT5F11D2
INT5F23A4
INT5F23B4
INT5F23C4

£

InTRAKIit (Vaina 4F 7cm , Aguja Catéter IV, Cableguia),
InTRAKit (Vaina 4F 7cm , Aguja Catéter IV, Cabieguia),
InTRAKkit (Vaina 4F 7cm , Aguja Catéter IV, Cableguia),
InTRAkit (Vaina 4F 7cm , Aguja Catéter IV, Cableguia),
InTRAkit (Vaina 4F 7cm , Aguja Catéter 1V, Cableguia),
InTRAKit (Vaina 4F 7cm , Aguja Micropuncién, Cableguia),
InTRAkit (Vaina 4F 7cm , Aguja Micropuncién, Cableguia),
InTRAKit (Vaina 4F 7cm , Aguja Micropuncién, Cableguia),
InTRAKkit (Vaina 4F 7cm , Aguja Micropuncién, Cableguia),
InTRAkit (Vaina 4F 11cm , Aguja Catéter IV, Cableguia),
InTRAKit (Vaina 4F 11cm , Aguja Catéter IV, Cableguia),
InTRAkit (Vaina 4F 11cm , Aguja Catéter IV, Cableguia),
InTRAKkit (Vaina 4F 11cm , Aguja Catéter IV, Cableguia),
InTRAKIt (Vaina 4F 11cm , Aguja Catéter IV, Cableguia),
InTRAKit (Vaina 4F 11cm , Aguja Catéter 1V, Cableguia),
InTRAKIt (Vaina 4F 11cm , Aguja Micropuncion,Cableguia),
InTRAKit (Vaina 4F 11cm , Aguja Micropuncién,Cableguia),
InTRAKkit (Vaina 4F 11cm , Aguja Micropuncién,Cableguia),
InTRAKIit (Vaina 4F 11cm , Aguja Micropuncién,Cableguia),
InTRAKIt (Vaina 4F 23cm , Aguja Catéter 1V, Cableguia),
InTRAKit (Vaina 4F 23cm , Aguja Catéter IV, Cableguia),
InTRAKkit (Vaina 4F 23cm , Aguja Micropuncién,Cableguia),
InTRAKIt (Vaina 4F 23cm , Aguja Micropuncion,Cableguia),
InTRAKIt (Vaina 5F 7cm , Aguja Catéter IV, Cableguia),
InTRAKIt (Vaina 5F 7cm , Aguja Catéter 1V, Cableguia),
InTRAKit (Vaina 5F 7cm , Aguja Catéter IV, Cableguia),
InTRAKit (Vaina 5F 7cm , Aguja Catéter IV, Cableguia),
InTRAkit (Vaina 5F 7cm , Aguja Catéter IV, Cableguia),
InTRAKit (Vaina 5F 7cm , Aguja Catéter IV, Cableguia),
InTRAKit (Vaina 5F 7cm , Aguja Micropuncién, Cableguia),
InTRAKit (Vaina 5F 7cm , Aguja Micropuncidn, Cableguia),
InTRAkit (Vaina 5F 7cm , Aguja Micropuncién, Cableguia),
InTRAkit (Vaina 5F 7cm , Aguja Micropuncién, Cableguia),
InTRAKkit (Vaina 5F 11cm , Aguja Catéter IV, Cableguia),
InTRAKit (Vaina 5F 11cm , Aguja Catéter IV, Cableguia),
InTRAKit (Vaina 5F 11cm , Aguja Catéter 1V, Cableguia),
InTRAKit (Vaina 5F 11cm , Aguja Catéter IV, Cableguia),
InTRAKit (Vaina 5F 11cm , Aguja Catéter IV, Cableguia),
InTRAkit (Vaina 5F 11cm , Aguja Catéter IV, Cableguia),
InTRAKit (Vaina 5F 11cm , Aguja Micropuncion,Cableguia),
InTRAKIt (Vaina 5F 11cm , Aguja Micropuncién,Cableguia),
InTRAkit (Vaina 5F 11cm , Aguja Micropuncién,Cableguia),
InTRAKit (Vaina 5F 11cm , Aguja Micropuncién,Cableguia),
InTRAkit (Vaina 5F 23cm , Aguja Catéter IV, Cableguia),
InTRAKit (Vaina 5F 23cm , Aguja Catéter 1V, Cableguia),
InTRAKIt (Vaina 5F 23cm , Aguja Micropuncion,Cableguia),

A
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INT5F23D4

INT6F07A1
INT6FO7A2
INT6F07A3
INT6F07B1
IINT6FO7B2
IINT6F07B3
INT6F07C1
{INT6FO7C2
[INT6FO7D1
INT6FO7D2
'INT6F11A1
'INT6F11A2
| INT6F11A3
| INT6F11B1
| INT6F11B2
| INT6F11B3
i INT6F11C1
| INT6F11C2
| INT6F11D1
| INT6F11D2
INT6F23A4
| INT6F23B4
| INT6F23C4
INT6F23D4

InTRAKit (Vaina 5F 23cm , Aguja Micropuncion,Cableguial), !
InTRAKit (Vaina 6F 7cm , Aguja Catéter 1V, Cableguia),
InTRAkit (Vaina 6F 7cm , Aguja Catéter IV, Cableguia),
InTRAkit (Vaina 6F 7cm , Aguja Catéter IV, Cableguia), |
InTRAkit (Vaina 6F 7cm , Aguja Catéter IV, Cableguia), i
InTRAkit (Vaina 6F 7cm , Aguja Catéter IV, Cableguia), '
InTRAkit (Vaina 6F 7cm , Aguja Catéter IV, Cableguia),
InTRAKit (Vaina 6F 7cm , Aguja Micropuncioén, Cableguiap,
InTRAKit (Vaina 6F 7cm , Aguja Micropuncién, Cableguia)),
InTRAKit (Vaina 6F 7cm , Aguja Micropuncién, Cableguia)),
InTRAKit (Vaina 6F 7cm , Aguja Micropuncién, Cableguia),
InTRAkit (Vaina 6F 11cm , Aguja Catéter IV, Cableguia),
InTRAKIt (Vaina 6F 11cm , Aguja Catéter 1V, Cableguia))
InTRAKit (Vaina 6F 11cm , Aguja Catéter IV, Cableguia)]
InTRAKit (Vaina 6F 11cm , Aguja Catéter IV, Cableguia)
InTRAKit (Vaina 6F 11cm , Aguja Catéter IV, Cableguia)
InTRAKIt (Vaina 6F 11cm , Aguja Catéter IV, Cableguia) |
InTRAKit (Vaina 6F 11cm , Aguja Micropuncién,Cableguia), |
INnTRAKit (Vaina 6F 11cm , Aguja Micropuncion,Cableguia), |
InTRAKit (Vaina 6F 11cm , Aguja Micropuncién,Cableguig), |
InTRAKkit (Vaina 6F 11cm , Aguja Micropuncion,Cableguia),
InTRAKkit (Vaina 6F 23cm , Aguja Catéter IV, Cableguia),

InTRAKit (Vaina 6F 23cm , Aguja Catéter IV, Cableguia),

InTRAKIt {Vaina 6F 23cm , Aguja Micropuncion,Cableguia), i
InTRAKit (Vaina 6F 23cm , Aguja Micropuncién,Cableguia). i

I
|
I
|

Forma de presentacion: Envasados individualmente en bandejas esterilizadas por
|

ETO. Comercializado en estuches conteniendo 5 bandejas selladas.

I
I
I
I
I
|l Unidos
I
I
|

7

I
|
|
| Periodo de vida util: 3 afios
|
|
I
|

!

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sapitarias |

Fabricante 1: Medtronic Inc. ' [

. . . . |
Lugar de elaboracion 1: 710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432, Estados

Fabricante 2: VENTION MEDICAL COSTA RICA S.A. |




Lugar de elaboracion 2: Parque Zona Franca Metropolitana, Edificio 2C, Barreal

de Heredia, 40101, Costa Rica

Se extiende a Medtronic Latin America, Inc el Certificado de Autorizacion e

Inscripcion del PM-1842-173, en la Ciudad de Buenos Aires, a

ﬂ,?ABRZD‘ﬁ, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha
de su emision.

DISPOSICION N°
(390
Br. ROBERYO nga

Subadministrador Naciosal
A.N.M.AT-
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