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Secretaria de Politicas,
Regulacion ¢ Institutos
ANMAT.

Ministee Salud msposmlON N¢ 2 "0 B ’

BUENOS AIRES, g 7 ABR 2014

VISTO el Expediente N© 1-47-9715-13-6 de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma MEDTRONIC LATIN AMERICA,
INC. solicita la inscripcién de la modificacion del Certificado de Autorizacién vy
Venta de Productos Médicos N° PM 1842-113, correspondiente al producto de
Nombre genérico / comercial aprobado: Catéter de crioablacion cardiaca /
Medtronic™

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposicion
ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM),

Que la documentacidn aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que el Departamento de Registro y la Direccion Nacional de Productos
Médicos han tomado la intervencién gue les compete.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por Decreto N°©
1490/92 vy del Decreto N° 1271/13.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la modificacién del Certificado de Autorizacion y Venta
de Productos Médicos N° PM 1842-113, denominado: Catéter de crioablacion

cardiaca / Medtronic™

—
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ARTICULQO 20 - Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de modificaciones, el
cual pasa a formar parte integrante de la presente Disposicion y que deberd
agregarse al Certificado de Autorizacién y Venta de Productos Medicos N° PM
1842-113.

ARTICULO 3° - Andtese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado, girese
al Departamento de Registro para que efectue la agregacién del Anexo de
modificaciones al certificado original y entrega de la copia autenticada de la

presente Disposicion; cumplido, archivese PERMANENTE.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimerios y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicién
NO...4& M._A 2N S , a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacidon y Venta de Productos Médicos N° PM 1842-113 y de acuerdo a fo
solicitado por la firma MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC., la modificacion de jos
‘datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en
(RPPTM) bajo:

Nombre genérico / marca: Catéter de crioablacién cardiaca / Medtronic™
Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 7492/11 de fecha 3 de Noviembre de
2011,

Tramitado por expediente N° 1-47-9729-11-1,

DATO DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACION /
IDENTIFICATOR LA FECHA RECTIFICACION
6 I0 A MODIFICAR AUTORIZADA
' Arctic Front 2AF231, 2AF281 | Arctic Front 2AF231, 2AF281
! (Modelo 1)
Modelo/s
Arctic Front Advance
2AF233, 2AF283 (Maodelo 2}
MEDTRONIC, Inc. MEDTRONIC, Inc.
710 Medtronic Parkway N.E., | 710 Medtronic Parkway N.E.,
. Minneapolis, MN 55432, Minneapolis, MN 55432,
' Estados Unidos. Estados Unidos. (Modelo 1)
Fabricante/s | y=nTRONIC CryoCath LP MEDTRONIC CryoCath LP
16771 Chemin-Ste-Marie, 16771 Chemin-Ste-Marie,
Kirkland, Quebec, HO9H 5H3, Kirkland, Quebec, H9H 5H3,
Canada. Canada. (Modelos 1y 2).
Proyecto de Aprobado por Disposicion Se adjunta nuevo proyecto
rotulo 7492/11 de rétulo a fs. 101 a 103.
Aprobado por Disposicién Se adjunta nuevo proyecto
Proyecto de 7492/11 de instructivo de usoc a Fs. 9
©instructivo de a 18,
! uso

= s
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El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacidn antes mencionado,

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones dei
(RPPTM)} a la firma MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC., Titular del Certificado de
Autorizacién y Venta de Productos Médicos N° PM-1842-113, en la Ciudad de

Buenos Aires, a los dias...... 0..‘}..ABR..2.0.14 .............................................
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por MEDTRONIC, INC.

710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432, USA Y/0O
Medtronic CryoCath LP

16771 Chemin-Ste-Marie, Kirkland, Quebec, H9H 5H3, Canada
Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC,

Domicilio fiscal/comercial: Fondo de la Legua 1044, 2° piso (B1640EDP) Martinez, Partido de
San Isidro

Tel. +54-11-4898 5700

ARCTIC FRONT 2AF231, 2AF281
ARCTIC FRONT ADVANCE 2AF233, 2AF283

R

Catéter para Crioablacion Cardiaca

CONTENIDO: 1 Catéter de crioablacion cardiaca

N PRODUCTO ESTERIL. No reesterilizar
PRODUCTO DE UN'SOLO USO. ®

O REUTILIZAR, NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTA DANADO @

155G 30°C nE
59°F = Jf 86°F g
355

s

Limite de temperaturas de almacenamiento y transporte

STERILE | EO

Esterilizado por dxido de etileno

LEA LAS INSTRUCCIONES DE USO EIQ éﬁ/

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-113

AL Mgt
Anlirea Rodriguez.-~~ \JEDTAONIC 1 i AMERICA, IN
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DESCRIPCION:

El catéter de crioablacién cardiaca modelo Arctic Front y Arctic Front Advance es un catéter
baldn flexible montado sobre una guia que se utiliza para la ablacién de tejido cardiaco. Se
utiliza junto con el introductor dirigible FlexCath, la consola de cricablacidn y componentes
relacionados. El baldn alcanza temperaturas de crioablacion cuando se inyecta refrigerante
desde ia consola de crioablacion en el interior del balén. Un termopar situado en el interior
del balon permite leer la temperatura. El catéter se introduce en el sistema vascular
mediante técnicas tradicionales minimamente invasivas.

El criocatéter esta disponible en cuatro modelos, tal como se describe en la tabla siguiente:

Modelo Diametro del balon inflado
2AF231 23 mm

2AF281 28 mm

2AF233 23 mm

2AF283 28 mm

INDICACIONES:

El catéter de crioablacidn modelo Arctic Front y Arctic Front Advance esta indicado para el
tratamiento de pacientes que padecen fibrifacion auricular paroxistica (FAP). Para el
tratamiento de la FAP pueden utilizarse dispositivos complementarios (Freezor MAX) junto
con & criocatéter Arctic Front y Arctic Front Advance.

CONTRAINDICACIONES:

El catéter de crioablacién cardiaca Arctic Front esta contraindicado en los siguientes casos:
¢ en el ventriculo, debido al peligro de atrapamiento del catéter en las cuerdas

tendinosas

e en pacientes con infecciones sistémicas activas

s en situaciones en las que la manipulacién del catéter en el interior del corazon no
seria segura (por ejemplo, trombo mural intracardiaco

« en pacientes con crioglobulinemia

e en pacientes con una o mas endoprétesis en las venas pulmonares

b
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES: é

Tratamiento anticoagulante ~ Administre niveles adecuados de tratamiento

anticoagulante durante el procedimiento y en los periodos inmediatamente anterior y

posterior a los pacientes fometidos a procedimientos cardiacos transeptales y del lado

izquierdo. Administre trafamiento anticoagulante durante y después rocedimiento

ANDREA RODHIGUEZ
ghic RICA, INC. BIRECTORA TECNIGA
idrea Rodriguez M.N, 14045
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conforme a las normas del centro. El criobaldn no se ha estudiado en relacién con la
seguridad de los cambios en el tratamiento anticoagulante en pacientes con fibrilacidn

auricular paroxistica.

Inflado o desinflado del baldon — Si no puede inflarse ¢ desinflarse el balon utilizando la
consola de cricablacién, tenga a mano durante el procedimiento un Kit de retraccidn manual.
m No infle el baldn dentro del introductor. Compruebe siempre mediante fluoroscopia o
utilizando la marca visual proximal del cuerpo del catéter que el baldn se encuentra
completamente fuera del introductor antes de inflarlo a fin de evitar dafiar el catéter.

» No infle el baldn si el catéter se encuentra situado en el interior de una vena pulmonar.
Infle siempre el baldn en la auricula y, a continuacidn, sitdelo en el ostium de la vena
pulmonar. Si infla el balén en una vena pulmonar puede producirse una lesion vascular.
Eliminacién de materiales de riesgo biologico — Deseche todos los catéteres usados y
los componentes estériles con arreglo a los procedimientos del hospital.

Cardioversion o desfibrilacion durante el procedimiento de ablacion -

Desconecte la conexidn eléctrica del catéter antes de la cardioversién o desfibrilacién. De lo
contrario, podrian aparecer mensajes del sistema que indiquen la necesidad de cambiar el
catéter.

Manipulacion del catéter —

w Tenga extremo cuidado al manipular el catéter. Si no se presta gran atencidn pueden
producirse lesiones tales como perforaciones o taponamiento.

m No ejerza demasiada fuerza para hacer avanzar o retirar el catéter, especialmente si
encuentra resistencia.

= No utilice el catéter si estd doblado o dafiado o no puede enderezarse.

u Enderece el segmento del balon antes de insertar o retirar el catéter.

m No doble ni conforme previamente el cuerpo del catéter ni el segmento del balon en
ning(n momento. Si se dobla o retuerce el cuerpo del catéter, pueden dafiarse estructuras
internas y aumentar el riesgo de fallo del catéter. Si se dobla previamente la curva distal
puede dafiarse el catéter.

m La progresién del catéter deberia realizarse bajo visualizacion fluoroscépica.

& No sitle el catéter de crioablacion dentro de la parte tubular de la vena pulmonar a fin de
minimizar 1a lesidn del nervio frénico y la estenosis de la vena pulmonar.

Integridad del catéter — No utilice el catéter si estd doblado o dafiado. Si se dobla ¢ dafia
el catéter mientras esta dentro del paciente, retirelo y utilice uno nuevo. Antes de inyectar,

hay dobleces en el catéter. &

AN AR GUEZ
DIRECTORA TECNICA
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Compatibilidad de los catéteres de mapeo circular — Utilice Unicamente catéteres de
mapeo circular de Medtronic que sean compatibles con la luz interna del criobaldn. £l uso de
otros catéteres de mapeo puede dafar el catéter o afectar al procedimiento.

Insercion y colocacion correctas de la guia o del catéter de mapeo circular - A fin
de reducir el riesgo de lesiones de los tejidos, no haga avanzar el baldn mas alla de 1a guia o
del catéter de mapeo circular.

m Aseglrese de que la guia o el catéter de mapeo circular estan insertados en el catéter y a
través del segmento del balén para proporcionar un soporte suficiente durante la insercion
para acceso vascular. De lo contrario, podria dafiarse el catéter.

Corriente de fuga de dispositivos conectados — Utilice exclusivamente equipos con
aislamiento (equipos de tipo CF conforme a la norma IEC 60601-1 o equivalentes} con la
consola de crioablacion y con los catéteres; de lo contrario, el paciente podria sufrir lesiones
o incluso 1a muerte.

Otros catéteres, dispositivos o guias - Evite que el catéter se enrede con otros
catéteres, dispositivos o guias. Si se enreda, podria ser necesaria una intervencion
quirdrgica.

Estrechamiento o estenosis de las venas pulmonares — Los procedimientos de
ablacidn con catéter que se realizan en el interior o cerca de las venas pulmonares pueden
inducir un estrechamiento o estenosis de las venas pulmonares. No realice una ablacidn en
la parte tubular de 1a vena pulmonar. Si se produce esta complicacion puede ser necesario
practicar una angioplastia percutdnea o llevar a cabo una intervencién quirdrgica.

Entorno de uso necesario — Los procedimientos de crioablacidn deben realizarse
unicamente en una sala totalmente equipada.

Compatibilidad del introductor dirigible — Utilice Gnicamente la familia de introductores
FlexCath de 12 Fr con el criohaldn Arctic Front y Arctic Front Advance. El uso de cualquier
otro introductor podria dafiar el catéter o el segmento del baldn.

Inspeccién del envase estéril — Examine el envase estéril y el catéter antes de su
utilizacion. No utilice el catéter si el envase estéril o el catéter estdn dafiados. Pdngase en
contacto con el representante de Medtronic.

Compatibilidad del sistema — Utilice (inicamente catéteres de crioablacién, bombonas de
refrigerante y componentes de Medtronic con la consola de crioablacién. No se han
comprobado 1a seguridad ni el uso de otros catéteres o componentes.

Usuarios cualificados — Este equipo debe ser utilizado exclusivamente por médicos con

formacion en procedimientos de crioablacion de la auricula izquierda o bajo su supervision.

-

Crioadherencia — No tire del cai®ter, del introductor, de los cables umbflicales ni de la

o e -
4:3 res y- EAHEGTORA TECNICA

M.N, 14045 -
MEDTRONIG LATIN AMERICA, INC.



consola cuando el catéter esté congelado en el tejido, ya que el tejido podria sufrir lesiones.
Riesgo de embolia — La introduccidon de cualquier catéter en el sistema circulatorio
contieva un riesgo de embolia gaseosa, que puede obstruir los vasos y provocar un infarto
de tejidos con consecuencias graves. Haga avanzar y retire siempre los componentes
lentamente para reducir al minimo el vacio creado vy, asi, reducir al minimo el riesgo de
embolia gaseosa.

Limites ambientales — Realice los procedimientos de cricablacidon sdlo dentro de los
pardmetros ambientales. El uso del producto fuera de estos pardmetros puede impedir el
comienzo o la finalizacion del procedimiento de cricablacién. Consulte la tabla de
especificaciones en la pagina 19 para obtener informacidn sobre los parametros
ambientales.

Entrada de liguidos — No exponga el mango del catéter ni los conectores coaxiales y
eléctricos a liquidos o disolventes. Si se humedecen estos componentes, el sistema de
criocatéter balon Arctic Front y Arctic Front Advance podria no funcionar correctamente y
podria ponerse en peligro la integridad de los conectores.

Lavado frecuente de la luz de la guia —. Lave la fuz de la guia antes de la insercién
inicial y posteriormente de forma frecuente durante todo el procedimiento para evitar |a
coagulacién de sangre en la luz. Lave la luz de la guia con solucidn salina después de cada
inyeccion de contraste.

Compatibilidad de la guia — Utilice exclusivamente guias de 0,081 cm (0,032 pulg.) o
0,089 cm (0,035 pulg.) con el catéter, E! uso de otras guias puede dafiar el catéter o afectar
al procedimiento.

Conexidn incorrecta — No conecte el catéter de crioablacion a un generador de
radiofrecuencia (RF) ni lo utilice para administrar energia de RF. Si lo hace, el catéter podria
funcionar incorrectamente y el paciente podria suftir lesiones

Ablacién por RF — Antes de encender un generador de RF o de aplicar energia de RF,
desconecte el catéter de crioablacion de la consola de crioablacién para evitar la aparicion
de un mensaje de error y la sustitucién innecesaria del catéter.

Refrigerante presurizado — El catéter contiene refrigerante presurizado durante su
funcionamiento. La liberacidn de este gas en el sistema circulatorio debido a un fallo o a una
mala utilizacién del equipo podria provocar una embolia gaseosa.

Periodo de postablacién - Vigile atentamente a los pacientes sometidos a procedimientos
de ablacion cardiaca durante el periodo de postablacion para comprobar que no se

produzcan reacciones clinicas adversas.

usar la induccion

Induccién de arritmias — Lbs procedimientos con catéter pueden

ANBREA
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mecénica de arritmias. n 8 1 s L
Necesidad de fluoroscopia para la colocacion del catéter - La utilizacion de un
fluoroscopio durante los procedimientos de ablacidon con catéter presenta la posibilidad de
una exposicidon importante a rayos X tanto para el paciente como para el personal de
laboratorio. Una exposicidn importante puede provocar una lesion por radiacion aguda y el
aumento del riesgo de efectos somaticos y genéticos. Realice la ablacion con catéter sélo
después de haber valorado adecuadamente la posible exposicidn a radiacidn asociada con el
procedimiento y de haber adoptado las medidas necesarias para reducir al minimo dicha
exposicion. Valore detenidamente la utilizacién de este dispositivo en mujeres embarazadas.
Crioablacién en Ja proximidad de prétesis valvulares cardiacas — No haga pasar el
catéter a través de una protesis valvular cardiaca (mecénica o tisular). El catéter podria
quedar atrapado en la valvula y dafiarla, causando insuficiencia valvular o el fallo prematuro
de la protesis valvular.

Lesion esofagica — Se han observado Ulceras esofagicas en algunos sujetos que se
someten a cricablacién con el catéter de crioablacién Arctic Front y Arctic Front Advance. Al
igual que con otras formas de ablacién de la auricula izquierda, el medico debe considerar el
uso de estrategias médicas adecuadas para reducir al minimo el riesgo de lesion esofagica.
Afectacion del nervio frénico - Detenga la ablacion .inmediatamente si observa
afectacién del nervio frénico. Utilice estimulacién continua del nervio frénico durante cada
aplicacién de crioablacidn en las venas pulmonares derechas. Para evitar una lesidn
nerviosa, cologue una mano en el abdomen, en la zona del diafragma, para valorar los
posibles cambios de la fuerza de contraccion del diafragma o la pérdida de captura. En caso
de ausencia de captura del nervio frénico, controle con frecuencia el movimiento del
diafragma mediante fluoroscopia. Sitlie el baldn en la posicion mas cercana posible a la
entrada de la vena pulmonar y no en la parte tubular de la misma.

Dafio septal — Desinfle siempre el baldn y hagalo retroceder hasta el interior del
introductor transeptal antes de extraerlo de la auricula izquierda. Si se atraviesa el septo con
el baldon fuera de! introductor o desinflado o se infla el baldén en el punto de perforacion
septal podrian producirse dafios graves en el septo. 4«/
No reesterilizar — No reesterilice este dispositivo para reutilizarlo. La reesterilizacion puede
poner en peligro la integridad estructural del dispositivo o generar un riesgo de
contaminacion del mismo que podria provocar al paciente lesiones, enfermedades e incluso
la muerte.

Valido para un solo uso — Efte dispositivo esta indicado Gnicamepte para utilizarse una
vez en un solo paciente, N ‘reutilice, reprocese ni reesterilicef este dispositivo para

RECTORA YEGNICA
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reutilizarlo. La reutilizacién, el reprocesamiento o la reesterilizacién del dispositive pueden

poner en peligro la integridad estructural del dispositivo o generar un riesgo de
contaminacién del mismo que podria provocar al paciente lesiones, enfermedades e incluso

la muerte.

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS:
Las posibles reacciones adversas asociadas a los procedimientos de crioablacion cardiaca
con catéteres son, entre otras, las siguientes:
s anemia
¢ ansiedad
« aleteo auricular
« dolor de espalda
e sangrado de los puntos de puncién
e visidn borrosa
¢ bradicardia
* bronquitis
e formacién de hematomas
» taponamiento cardiaco
o parada cardiopulmonar
e accidente cerebrovascular
» molestias, dolor u opresidn toraxicos

« sensacion de frio

s fos

s muerte
» diarrea
e« mareo

» lesién esofagica (incluida la fistula auriculoesofagica)

« fatiga
« fiebre
s cefalea

» hemoptisis
e hipotensidn, hipertension
« inestabilidad

« infarto de miocardio

+ nauseas y vomitos

ANDREX RODRIGUEZ
N IREETORA TECN
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+ lesion neuroldgica 20 8 1

» derrame pericardio

» estenosis de venas pulmonates
« temblor

s disnea

+ dolor de garganta

« taquicardia

« accidente isquémico transitorio
e infeccién urinaria

e reaccion vasovagal

+ alteraciones visuales

INSTRUCCIONES DE USO

Conexion del catéter

Para conectar el catéter, siga los pasos indicados a continuacion.

1. Conecte la caja de conexiones a la consola de crioablacion.

2. Conecte el criocatéter a un cable umbilical coaxial estéril y a un cable Umbilical eléctrico
estéril.

3, Conecte el cable umbilical coaxial a la consola de crioablacién y conecte el cable Umbilical
eléctrico a la caja de conexiones.

Crioablacién

Para utilizar el catéter para un procedimiento de crioablacion, siga los pasos indicados a
continuacion.

Nota: Antes de introducir el Arctic Front en el paciente, compruebe el mecanismo de
Deflexidn tirando de la palanca del mango para asegurarse de que funciona correctamente.
Nota:; Utilice siempre la palanca del mango para enderezar el segmento distal antes de
insertar o retirar el catéter,

1. Utilizando una técnica aséptica, cree un acceso vascular con un introductor adecuado,
Obtenga acceso transeptal a la auricula izquierda utilizando un introductor transeptal y una
aguja.

2. Retire el introductor transeptal dejando la guia colocada preferiblemente en la vena

pulmonar superior izquierda.

3. Haga avanzar el introductor/FlexCath y su dilatador en la auricula izguierda.
. Reti i uctor la gufa y el dilatador. é/

WM. 14045
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5. Cargue la quia o el catéter de mapeo circular en el criobalén antes de insertarlo en el
introductor FlexCath.

6. Inserte el criobaldn sobre la guia o sobre el catéter de mapeo circular dentro del
introductor FlexCath.

7. Ajuste el tiempo de tratamiento en la pantalla de la consola de crioablacidn.

8. Infle el baldn en la auricula izquierda.

9. Sitie el catéter en el ostium de 1a vena pulmonar de interés.
10. Compruebe la posicién del balon inyectando una mezcla de contraste/solucion salina
50/50 en el puerto de la luz de la guia del catéter, Aseglrese de lavar la luz de la guia con
solucidn salina después de cada inyeccién de contraste.

Notas:

- Para mejorar la estabilidad y el soporte del balén, haga avanzar el catéter de mapeo
circular a una posicién mas distal. Si no puede conseguirse una posicion estable del balén,
cambie el catéter de mapeo circular por una guia.

— Antes de cambiar el catéter de mapeo circular por una guia, haga retroceder el crjobalén
dentro del introductor FlexCath.

11. Realice la crioablacion.

Nota: La duracion de ablacién predeterminada es 240 segundos.

12. Espere a que finalice la fase de crioablacién (al final del tiempo predeterminado). El
balén permanece inflado y comienza la fase de descongelacion.

13. Durante la fase de descongelacidn, observe el indicador de temperatura que aparece en
la pantalla. Cuando alcance los 10 °C, haga avanzar el boton azul de tension del mango del
catéter. Mantenga la presidn sobre el botén de tensidn hasta que se desinfle el balon.

El balén se desinfla automaticamente cuando la temperatura alcanza una temperatura de 20
°C.

Nota: Si se hace avanzar el botén de tensién durante el desinflado del baldn, éste se
extendera hasta su longitud maxima y se enrollard estrechamente.

14. En caso necesario, realice tratamientos adicionales colocando la guia en diferentes
ramas de la misma vena pulmonar.

15. Sitle el catéter en el ostium de la siguiente vena pulmonar de interés utilizando la guia,
el catéter de mapeo circular o la capacidad de deflexion. Vuelva at paso 8 y continde la
ablacion.

Nota: Determine si la ablacién del tejido cardiaco ha sido eficaz evaluapdo el aislamiento
eléctrico de la vena pulmonar respecto de la auricula izquierda (blogueo de entrada y salida)
de criocablacion.

una vez finalizados los tratamient:

ANDHEA DRI VEZ
CA, INC. P ECTORA TEGHNICA
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16. Una vez finalizados todos los tratamientos y una vez que el baldn esté desinflado, que

su longitud sea méxima y que esté estrechamente enrollado, haga retroceder el catéter al
interior del introductor.
17. Retire el catéter del paciente.

MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.
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PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por MEDTRONIC, INC.

710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos de América Y/O
Medtronic CryoCath LP

16771 Chemin-Ste-Marie, Kirkland. Quebec, H9H 5H3, Canada

Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

Domicilio fiscal/comercial: Fondo de la Legua 1044, 2° piso (B1640EDP) Martinez, Partido
de San Isidro. Tel. +54-11-4898 5700

Domicilio legal: Sarmiento 1230 4to piso, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

Arctic Front (2AF231, 2AF281)

P

Catéter para cricablacion cardiaca

CONTENIDO: 1 Catéter de crioablacién cardiaca

CONDICION DE VENTA:

PRODUCTO ESTERIL

SERIE N©

FECHA DE VENCIMIENTO:

PRODUCTO DE UN SOLO USO.

NO REUTILIZAR, NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTA DANADO.
CONSERVAR POR DEBAJO DE 40 C

LEA LAS INSTRUCCIONES DE USO é“/

. STERLE [EQ
Esterilizado por oxido de etileno 0
DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-113

A A RODRIGUEZ

DIRECTORA TECN!
M.N, 14045 c
M IC LATIN AMERIEA, INC. MEDYRONIC LATIN A 1CA, INC.
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PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por MEDTRONIC CryoCath LP
16771 Chemin-Ste-Marie, Kirkland. Quebec, H9H 5H3, Canada

Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

Domicilio fiscal/comercial: Fondo de la Legua 1044, 2° piso (B1640EDP) Martinez, Partido
de San Isidro. Tel. +54-11-4898 5700

Domicilio legal: Sarmiento 1230 4to piso, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

Arctic Front Advance 2AF233, 2AF283

3313 Use with
Catéter de crioablacion cardiaca [8=_] 12 Fr FlexCath®
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CONTENIDO: 1 Catéter de crioablacién cardiaca
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NO REUTILIZAR, NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTA DANADO@
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Limite de temperaturas dej/lmacenamiento y transporte "®® .

< ANDREA mRODRIQUEZ

TRONICY LATIR AMERICA, INC. DIRECTORA TECNICA
Andrea Rodriguez M.N. 14045
REPRESENT {EGAL ..
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PRODUCTO ESTERIL. No reesterilizar
PRODUCTO DE UN SOLO USO. ®

LEA LAS INSTRUCCIONES DE USO I:E
| STERILE | EO

Esterilizado por dxido de etileno

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-113

Andrea Rodriguez

REFRESENTT/.

MRECTORA TECHICA
M.N. 14045
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	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010
	00000011
	00000012
	00000013
	00000014
	00000015
	00000016
	00000017

