
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: 1-0047-3110-001091-22-9

 

 

VISTO el Expediente Nº 1-0047-3110-001091-22-9  del Registro de esta Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), y: 
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones BIOTRONIK ARGENTINA S.R.L.  solicita se autorice la inscripción en el 
Registro Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo 
producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos médicos se encuentran contempladas por la 
Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. Nº 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico 
nacional por Disposición ANMAT Nº 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que 
el producto estudiado reúne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los 
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control de calidad del producto cuya 
inscripción en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

 
 

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 



 
DISPONE:

ARTÍCULO 1º.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 
Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) 
del producto médico marca Access Point Technologies EP  nombre descriptivo Catéter de diagnóstico dirigible  y 
nombre técnico Catéteres, Intravasculares, para Guiado , de acuerdo con lo solicitado por BIOTRONIK 
ARGENTINA S.R.L. , con los Datos Identificatorios Característicos que figuran al pie de la presente.

ARTÍCULO 2º.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de instrucciones de uso que obran en 
documento N° IF-2022-29891996-APN-INPM#ANMAT .

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda "Autorizado por la 
ANMAT PM 2315-49 ”, con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM con los datos 
característicos mencionados en esta disposición.

ARTÍCULO 5º.- La vigencia del Certificado de Autorización será de cinco (5) años, a partir de la fecha de la 
presente disposición.

ARTÍCULO 6º.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole entrega 
de la presente Disposición, conjuntamente con rótulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado 
mencionado en el artículo 4°.

Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archívese.

 

 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS

 

PM: 2315-49

Nombre descriptivo: Catéter de diagnóstico dirigible

Código de identificación y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS): 
17-846 Catéteres, Intravasculares, para Guiado

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Access Point Technologies EP

Modelos: 
Catéter de diagnóstico dirigible 901641 DIRIGIBLE 7F Deca., PV12, 3 mm, 110 cm 
Catéter de diagnóstico dirigible 901642 DIRIGIBLE 7F Deca., PV15, 4 mm, 110 cm 



Catéter de diagnóstico dirigible 901643 DIRIGIBLE 7F Deca., PV18, 5 mm, 110 cm 
Catéter de diagnóstico dirigible 901644 DIRIGIBLE 7F Deca., PV21, 6 mm, 110 cm 
Catéter de diagnóstico dirigible 901645 DIRIGIBLE 7F Deca., PV24, 7 mm, 110cm 
Catéter de diagnóstico dirigible 903950 DIRIGIBLE 7F Dob-Deca., PV12, 1,25 mm, 110 cm 
Catéter de diagnóstico dirigible 903951 DIRIGIBLE 7F Dob-Deca., PV15, 1,5 mm, 110 cm 
Catéter de diagnóstico dirigible 903952 DIRIGIBLE 7F Dob-Deca., PV18, 2 mm, 110 cm 
Catéter de diagnóstico dirigible 903953 DIRIGIBLE 7F Dob-Deca., PV21, 2,5 mm, 110 cm 
Catéter de diagnóstico dirigible 903954 DIRIGIBLE 7F Dob-Deca., PV24, 3 mm, 110 cm

Clase de Riesgo: IV

Indicación/es autorizada/s: 
• Los catéteres de diagnóstico de mapeado APT EP Map-iT™ pueden usarse en la evaluación de diversas 
arritmias cardíacas desde ubicaciones endocardiales e intravasculares. 
 
• El cable de extensión del catéter de mapeo y ablación APT EP Map-iT™ está indicado para conectar el catéter 
de mapeo o ablación al registrador fisiológico multicanal o al generador de RF. Se utiliza para transportar señales 
eléctricas durante estudios electrofisiológicos de diagnóstico o procedimientos de ablación cardíaca.

Período de vida útil: 3 años (a partir de fecha de fabricación)

Condición de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtención de la materia prima de origen biológico: N/A

Forma de presentación: Cada envase contiene una unidad.

Método de esterilización: Esterilizado por óxido de etileno

Nombre del fabricante: 
Access Point Technologies, EP Inc.

Lugar de elaboración: 
12560 Fletcher Lane. #300. 
Rogers, MN. 
EE. UU. 55374

Expediente N° 1-0047-3110-001091-22-9

N° Identificatorio Trámite: 37281
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DISPOSICIÓN 2318/02 (T.O. 2004) 

ANEXO IIIB 

 
RÓTULOS 

 



 

 

 

 

ANEXO IIIA 
 
 

 
Fabricado por: 

Access Point Technologies, EP Inc.  

12560 Fletcher Lane. #300.  

Rogers, MN.  

EE. UU. 55374 

 

Importado por: 

Dirección completa: Perú N°345 –CP 1067 – Ciudad Autónoma de Buenos Aires. 

Teléfono: 5263-8374 Int: 1142 

Depósito: Luján N°2812/2820 y Limay N°1965/75/81/82, UF N° 8 Y 9 - Ciudad Autónoma de Buenos Aires. 

 

 

 
 

 

MAP-IT TM 

Catéter de diagnóstico dirigible 

 

Modelo:  

 

Catéter de diagnóstico dirigible 901641 DIRIGIBLE 7F Deca., PV12, 3 mm, 110 cm 

Catéter de diagnóstico dirigible 901642 DIRIGIBLE 7F Deca., PV15, 4 mm, 110 cm 

Catéter de diagnóstico dirigible 901643 DIRIGIBLE 7F Deca., PV18, 5 mm, 110 cm 

Catéter de diagnóstico dirigible 901644 DIRIGIBLE 7F Deca., PV21, 6 mm, 110 cm 

Catéter de diagnóstico dirigible 901645 DIRIGIBLE 7F Deca., PV24, 7 mm, 110cm 

Catéter de diagnóstico dirigible 903950 DIRIGIBLE 7F Dob-Deca., PV12, 1,25 mm, 110 cm 

Catéter de diagnóstico dirigible 903951 DIRIGIBLE 7F Dob-Deca., PV15, 1,5 mm, 110 cm 

Catéter de diagnóstico dirigible 903952 DIRIGIBLE 7F Dob-Deca., PV18, 2 mm, 110 cm 

Catéter de diagnóstico dirigible 903953 DIRIGIBLE 7F Dob-Deca., PV21, 2,5 mm, 110 cm 

Catéter de diagnóstico dirigible 903954 DIRIGIBLE 7F Dob-Deca., PV24, 3 mm, 110 cm 

  

CONTENIDO: Cada envase contiene una unidad. 
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Vida Útil: 3 años (a partir de fecha de fabricación) 

 
 

 

USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS 

DT: Gabriel Norberto Servidio, Farmacéutico M.N 15957 

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2315-49 
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INSTRUCCIONES DE USO 
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Fabricado por: 

Access Point Technologies, EP Inc.  

12560 Fletcher Lane. #300.  

Rogers, MN.  

EE. UU. 55374 
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CONTENIDO: Cada envase contiene una unidad. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

 

ANEXO IIIA 
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Vida Útil: 3 años (a partir de fecha de fabricación) 

 
 

 

USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS 

DT: Gabriel Norberto Servidio, Farmacéutico M.N 15957 

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2315-49 

 
 

 
 

 

 
 

 
 

 
 



 

 

 

 

ANEXO IIIA 
 
 

 
Los catéteres de diagnóstico de mapeado APT EP Map-iT™ son catéteres flexibles, aislados y radiopacos 

fabricados con material elastómero termoplástico con un número variable de electrodos de metal noble. La 

punta de los catéteres orientables puede manipularse con el mecanismo de control situado en el mando, en 

el extremo proximal del catéter. Puede usarse para registrar señales intracardíacas y para estimulación 

cardiaca durante estudios electrofisiológicos, o para mapear regiones del corazón. 

 

 

 

Indicación: 

Los catéteres de diagnóstico de mapeado APT EP Map-iT™ pueden usarse en la evaluación de diversas 

arritmias cardíacas desde ubicaciones endocardiales e intravasculares. 

 

Contraindicaciones: 

Los catéteres de diagnóstico de mapeado APT EP Map-iT™ están contraindicados para: 

• Los estudios de electrofisiología están contraindicados cuando factores agudos hagan que los resultados no 

sean representativos del estado habitual del paciente (por ejemplo, anomalía de electrolitos, isquemia 

aguda, toxicidad por sustancias). 

• Cuando la enfermedad cardíaca del paciente haga probable que las arritmias inducidas sean 

extremadamente difíciles de finalizar y conlleven un elevado riesgo de muerte (por ejemplo, infarto de 

miocardio agudo, angina inestable, inestabilidad hemodinámica). 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

 

ANEXO IIIA 
 
 

 
• Pacientes embarazadas 

• Pacientes con infección sistémica activa 

• Pacientes con ventriculotomía o atriotomía reciente 

• Pacientes no cooperativos 

 

Advertencias y precauciones: 

• Este dispositivo debe ser usado exclusivamente por médicos plenamente formados en técnicas de 

angiografía, electrofisiología, y registro y estimulación intracardiacas. 

• Lea las instrucciones antes del uso. 

• No altere este dispositivo. 

• La ley federal de Estados Unidos restringe la venta de este dispositivo por o bajo orden de un médico. 

• Este dispositivo debe ser usado exclusivamente con equipamiento que cumpla con estándares de 

seguridad internacionales. 

• No use este catéter para ablación intracardíaca ni para ablación DC. 

• No usar para cardioversión interna 

• Si es necesaria desfibrilación, desconecte el catéter. 

• No fuerce el catéter por el vaso sanguíneo. 

• El avance del catéter debe realizarse bajo orientación fluoroscópica. No use una fuerza excesiva para 

avanzar ni retirar el catéter cuando se encuentre resistencia. 

• Este dispositivo está diseñado exclusivamente para un solo uso. No lo reprocese ni reutilice. La reutilización 

puede provocar lesiones al paciente y/o la comunicación de enfermedades infecciosas de un paciente a otro. 

 

 

 

 
 

 

 
 

 
 

 

 
 

 
 

 
 

 

 
  

 
 

 



 

 

 

 

ANEXO IIIA 
 
 

 
• Guárdelo en un lugar fresco y seco. 

○ Temperatura: -29°C ~ 60°C 

○ Humedad relativa: Inferior al 85% 

○ Mantener alejado de la luz 

 

• Manipulación y cuidados del catéter: 

○ NO introduzca ni retire el catéter sin enderezar su punta, confirmado mediante fluoroscopia. 

○ No desvíe la punta del catéter cuando esté constreñida en una funda. 

○ El personal que manipule el catéter de electrofisiología debe llevar guantes. 

○ Un doblamiento o retorcedura excesivo del catéter puede dañarlo. El doblado previo manual de la curva 

distal puede dañar el mecanismo de orientación y causar lesiones al paciente. 

○ No deje que se humedezcan los conectores del catéter. 

○ No limpie el catéter con disolventes orgánicos como alcohol. 

○ Después del uso, deseche el producto y su embalaje de acuerdo con las políticas del hospital, 

administrativas y/o del gobierno local. 

 

Usar antes de: 

Utilice el dispositivo antes de la fecha “Usar antes de” de la etiqueta del embalaje. 

 

Eliminación 

Recicle los componentes o deseche el producto y sus elementos residuales o desechos según las leyes y 

normativas locales. 

 

Eventos adversos 

Los eventos adversos potenciales asociados con procedimientos de catéter cardíaco incluyen, pero no están 

limitados a los siguientes: 

• Los riesgos del uso de catéteres de electrofisiología incluyen riesgos relacionados con cateterización 

cardíaca en general, como tromboembolismos, perforación cardíaca, tamponación e infección. La inducción 

de fibrilación atrial, taquicardia ventricular (VT) con necesidad de cardioversión, y la fibrilación ventricular 

(VF) pueden ser riesgos asociados con la estimulación eléctrica. 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

 

ANEXO IIIA 
 
 

 
• Exposición a radiación: los procedimientos de estudios electrofisiológicos presentan el potencial de 

exposición notable a rayos X, que puede causar graves lesiones por radiación, asi como un aumento del 

riesgo de efectos somáticos y genéticos, tanto a pacientes como a personal de laboratorio debido a la 

intensidad del haz de rayos X y la duración de la grabación por fluoroscopia. 

 

• Acceso vascular: (por ejemplo sangrado, hematomas, trombosis venosa profunda, perforación arterial, 

perforación del tejido cardíaco, tamponación cardíaca, embolismo pulmonar, tromboembolismo, infarto de 

miocardio, ataque cerebral, fistula arteriovenosa, neumotórax, infección local o sistémica, y muerte). 

• Manipulación del catéter: (por ejemplo, daño valvular, microembolias, perforación del seno coronario o 

pared del miocardio, disección de la arteria coronaria, trombosis). 

 

Instrucciones de uso 

General 

1. Inspeccione el embalaje del catéter antes de abrirlo. No lo utilice si el envase está abierto o ha sufrido 

daños. 

2. Use técnicas asépticas para extraer el catéter del embalaje y colóquelo en un lugar de trabajo estéril. 

3. Inspeccione cuidadosamente la integridad de los electrodos y el estado general del catéter. No use el 

catéter si los electrodos o la punta están sueltos, irregulares o dañados visiblemente de otro modo. 

4. Realice el acceso vascular usando una técnica estéril. El catéter puede usarse en lugares de acceso 

femoral, braquial, subclavio o yugular. 

5. Conecte el catéter a un cable extensor compatible. 

a. Conecte el cable alineando las marcas del corrector del catéter con las marcas correspondientes en el 

cable. 

b. Presione juntos los conectores. No fuerce la conexión. 

6. Conecte las puntas del cable de conexión del catéter al equipo de registro y/o estimulación electrónico 

adecuado. 

7. Avance el catéter en la zona deseada del corazón usando orientación fluoroscópica y por ECG. 

Nota: Funcionamiento del control del mango orientable 

a. Empuje el mando del émbolo de desvío de la punta hacia adelante para desviar la punta del catéter. La 

punta puede desviarse para obtener la forma curva etiquetada. Para enderezar la punta, tire hacia atrás el 

mando del émbolo de desvío de la punta. 

b. Antes de retirar el catéter, tire por completo hacia atrás el mando del émbolo de desvío de la punta para 

enderezar la punta del catéter y compruebe mediante fluoroscopia que la punta esté recta. 

 

 

 

 



 

 

 

 

ANEXO IIIA 
 
 

 
8. No lo esterilice de nuevo ni reutilice. 

9. Deseche el catéter de acuerdo con las exigencias de riesgo biológico del hospital 

 
 

Cable de extensión del catéter de mapeo y ablación APT EP Map-iT™ 

 

El cable de extensión del catéter de mapeo y ablación APT EP Map-iT™ es un cable de extensión para el 

catéter de mapeo y ablación. Está compuesto por un cuerpo de cable alargado y tubular, dos conectores 

adAPT EPer con diferente número de pines. 

El cable de extensión del catéter de mapeo y ablación APT EP Map-iT™ está diseñado para conectar el 

catéter al generador de RF o al instrumento de medición del electrocardiograma, y para la transmisión de 

señales eléctricas durante los estudios de electrofisiología, incluidos el mapeo, la estimulación y la ablación 

por radiofrecuencia.  

Condiciones normales de uso: El cable de extensión del catéter de ablación APT EP Map-iT™ está diseñado 

para usarse con un catéter de ablación APT EP Map-iT™ y un generador de RF compatible con las siguientes 

especificaciones: 

 

-Frecuencia: 420-575 Kilohercios 

-Voltaje: 0-220 voltios 

-Corriente: 0-2.0Amperios  

-Potencia: 150 Watts Máximo 

-Valor máximo: 100 voltios (40-60 voltios es normal) 

-Corriente de accesorios: 0.2-0.6Amps 

 

Estos rangos de salida representan la capacidad del dispositivo, no la configuración real. Los ajustes de 

salida reales serán determinados por la experiencia del médico y en función de los requisitos clínicos. APT EP 

recomienda operar el generador de RF compatible en el modo de control de temperatura cuando se utilizan 

sistemas que son capaces de entregar alta potencia. 

 

Condiciones normales de uso:  

Temperatura de funcionamiento: 10° C ~40° C (50° ~140° F), Tasa de humedad: y 85%, Presión: Presión 

atmosférica normal.  

 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

 

ANEXO IIIA 
 
 

 
Indicación: 

El cable de extensión del catéter de mapeo y ablación APT EP Map-iT™ está indicado para conectar el 

catéter de mapeo o ablación al registrador fisiológico multicanal o al generador de RF. Se utiliza para 

transportar señales eléctricas durante estudios electrofisiológicos de diagnóstico o procedimientos de 

ablación cardíaca. 

 

Contraindicaciones 

No se ha encontrado ninguna contraindicación hasta el momento. 

 

Advertencias 

Almacenar en un lugar fresco, oscuro y seco. 

No altere este dispositivo 

Inspeccione los componentes antes de su uso 

No reutilice este dispositivo. No es posible una limpieza a fondo de material biológico y extraño.  

Se pueden producir daños mecánicos y/o reacciones adversas del paciente debido a la reutilización de este 

dispositivo 

El uso de este dispositivo solo debe extenderse a aquellos médicos expertos en las técnicas de estudios 

intracardíacos transvenosos, estimulación temporal y ablación por RF. El generador de RF, los accesorios y 

los catéteres de electrodos deben probarse antes que el operador clínico. 

El funcionamiento correcto del cable del catéter de mapeo y ablación APT EP Map-iT™ requiere que evite 

que la humedad entre en contacto con el conector. 

Solo los catéteres de mapeo y ablación APT EP Map-iT™ se pueden usar con el cable de extensión del 

catéter de mapeo y ablación APT EP. 

Los cables de extensión del catéter de ablación APT EP Map-iT™ están diseñados para usarse con un 

generador de RF compatible. El generador de RF debe cumplir con 59.103.5 de IEC 60601-2-2:2006/ED4. 

Consulte el manual del generador de RF para obtener instrucciones detalladas sobre el funcionamiento del 

generador para la ablación por RF (la lista del catálogo de generadores de RF: generador de RF Medtronic 

Atakr, generador de RF Johnson & Johnson Stockert, generador de RF IBI, generador de RF EPT, etc.). 

Estas instrucciones son de carácter general. El médico puede desear diferir de estas instrucciones en luz de 

la experiencia clínica personal. 

Después de su uso, deseche el producto y el embalaje de acuerdo con las políticas del hospital, la 

administración y/o el gobierno local 
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INSTRUCCIONES DE USO SUGERIDAS 

1- Utilice este dispositivo para combinar un generador de RF compatible y un catéter de ablación 

apropiado, o para combinar un registrador fisiológico multicanal y un catéter de mapeo apropiado 

2- Los dispositivos de conexión para los cables de extensión del catéter de mapeo y ablación APT EP 

Map-iT™ APT EP Map-iT™ Mapping- und Ablationskatheter Verbindungskabel - Spitzenwert: 100 

voltios (40-60 voltios es normal) incluyen: generador de radiofrecuencia (RF), registrador fisiológico 

multicanal, equipo de marcapasos y estimulador cardiaco programable 

3- Para registrar electrogramas intracardíacos, conecte los cables de extensión al catéter. Observe la 

polaridad de las clavijas del conector del extremo proximal de los cables de extensión cuando se 

conecte a un amplificador de ECG que cumpla con los estándares de seguridad internacionales. 

4- Consulte las instrucciones de uso del generador de RF compatible y las instrucciones de uso del 

registrador fisiológico multicanal para la conexión adecuada del parche de conexión a tierra del 

paciente. 

5- Tenga cuidado de aislar las clavijas del conector que no se utilicen. Esto reducirá las posibilidades de 

desarrollar vías de corriente accidentales al corazón. 
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CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente Nº 1-0047-3110-001091-22-9  

 

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que de 
acuerdo con lo solicitado por BIOTRONIK ARGENTINA S.R.L. ; se autoriza la inscripción en el Registro 
Nacional de Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes 
datos identificatorios característicos:

 

 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS

PM: 2315-49

Nombre descriptivo: Catéter de diagnóstico dirigible

Código de identificación y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS): 
17-846 Catéteres, Intravasculares, para Guiado

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Access Point Technologies EP

Modelos: 
Catéter de diagnóstico dirigible 901641 DIRIGIBLE 7F Deca., PV12, 3 mm, 110 cm 



Catéter de diagnóstico dirigible 901642 DIRIGIBLE 7F Deca., PV15, 4 mm, 110 cm 
Catéter de diagnóstico dirigible 901643 DIRIGIBLE 7F Deca., PV18, 5 mm, 110 cm 
Catéter de diagnóstico dirigible 901644 DIRIGIBLE 7F Deca., PV21, 6 mm, 110 cm 
Catéter de diagnóstico dirigible 901645 DIRIGIBLE 7F Deca., PV24, 7 mm, 110cm 
Catéter de diagnóstico dirigible 903950 DIRIGIBLE 7F Dob-Deca., PV12, 1,25 mm, 110 cm 
Catéter de diagnóstico dirigible 903951 DIRIGIBLE 7F Dob-Deca., PV15, 1,5 mm, 110 cm 
Catéter de diagnóstico dirigible 903952 DIRIGIBLE 7F Dob-Deca., PV18, 2 mm, 110 cm 
Catéter de diagnóstico dirigible 903953 DIRIGIBLE 7F Dob-Deca., PV21, 2,5 mm, 110 cm 
Catéter de diagnóstico dirigible 903954 DIRIGIBLE 7F Dob-Deca., PV24, 3 mm, 110 cm

Clase de Riesgo: IV

Indicación/es autorizada/s: 
• Los catéteres de diagnóstico de mapeado APT EP Map-iT™ pueden usarse en la evaluación de diversas 
arritmias cardíacas desde ubicaciones endocardiales e intravasculares. 
 
• El cable de extensión del catéter de mapeo y ablación APT EP Map-iT™ está indicado para conectar el catéter 
de mapeo o ablación al registrador fisiológico multicanal o al generador de RF. Se utiliza para transportar señales 
eléctricas durante estudios electrofisiológicos de diagnóstico o procedimientos de ablación cardíaca.

Período de vida útil: 3 años (a partir de fecha de fabricación)

Condición de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtención de la materia prima de origen biológico: N/A

Forma de presentación: Cada envase contiene una unidad.

Método de esterilización: Esterilizado por óxido de etileno

Nombre del fabricante: 
Access Point Technologies, EP Inc.

Lugar de elaboración: 
12560 Fletcher Lane. #300. 
Rogers, MN. 
EE. UU. 55374

 

 

Se extiende el presente Certificado de Autorización e Inscripción del PM 2315-49 , con una vigencia cinco (5) 
años a partir de la fecha de la Disposición autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-001091-22-9

N° Identificatorio Trámite: 37281
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