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República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Año del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposición

Número: DI-20l8-8474-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 21 de Agosto de 2018

Referencia: 1-47-3110-1923-18-1

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-1923-18-1 del Registro de esta Administración Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Covidien Argentina S.A. solicita se autorice la inscripción en el Registro
Productores y Productos de Tecnologia 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 MERCOSURJGMCIRES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento
jurídíco nacional por Disposición ANMA T N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técníca producida por la Dirección 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 el Decreto N° 101 del 16
de Diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1".- Autorizase la mscnpclOn en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica (ANMAT) del producto médico marca MedtronícTM, nombre descriptívo Sistema de catéter
flexible y nombre técnico Catéteres, Intravasculares, .para Guiado, de acuerdo con lo solícitado por
Covidien Argentína S.A., con los Datos Identíficatoríos Característicos que figuran al píe de la presente.

ARTÍCULO 2".- Autorizanse los textos de los proyectos de rótulo!s y de instruccíones de uso que obran en
documento W IF-2018-35477830-APN-DNPM#ANMAT.

ARTÍCULO 3°._En los rótulos e ínstruccíones de uso autorizados deberá figurar la leyenda "Autorizado
por la ANMAT PM-2142-505", con exclusíón de toda otra leyenda no contemplada en la normatíva
vigente.

ARTICULO 4°._ Extiéndase el Certíficado de Autorización e Inscripción en el RPPTM con lbs datos
característicos mencionados en esta disposición.

ARTÍCULO 5°._La vígencía del Certificado de Autorizacíón será de cinco (5) años, a partir de la fecha de
la presente dísposíción.

ARTÍCULO 6°._ Regístrese. Inscribase en el Regístro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notífiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Dísposición,. conjuntamente con rótulos e instruccíones de uso autorízados y el
Certíficado mencíonado en el articulo 4°. Girese a la Dirección de Gestíón de Información Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Sístema de catéter flexible.

•Código de identíficación y nombre técnico UMDNS: 17-846 - Catéteres, Intravasculares, para Guiado.

Marca(s) de (los) producto(s) médíco(s): Medtronic™

Clase de Riesgo: IV

Indicación/es autorizada/s: Para proporcionar una vía a través de la cual introducir dispositivos intravenosos
diagnósticos y terapéuticos en las cavidades y la vasculatura coronaría del corazón y para introducír
catéteres balón en los vasos de las cavídades cardiacas izquierdas a través del seno coronarío.

Modelo!s: Farnília SelecSÍte C304: C304-S59! C304-L69! C304-XL74.

Periodo de vída útíl: 24 meses.

Forma de presentación: Cada envase unÍtario contíene I catéter dirigible + I dilatador de catéter dirigible +
I guia + I válvula introductora + I válvula ajustable modelo 6248VAL + I cortadora + 1 aguja + I jeringa.

Método de esterilizacíón: Oxído de Etíleno.

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias



Nombre del fabricante:

1) Medtronic Inc.

2) Medtronic Ireland.

Lugar/es de elaboración:

1) 710 Medtronic Par1cway, Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos.

2) Parkmore Business Park West, Galway, Irlanda.

Expediente N° 1-47-3110-1923-18-1
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PROYECTO DE RÓTULO

Fabricado por
MEDTRONIC Ine., 710 Medlronlc Parkway, Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos,

y/o
,

MEDTRONIC Ireland, Parkmore Business Park Wes1. Galway, IRLANDA

Importado por

COVIDIEN ARGENTINA S.A. •
Domicilio: Vedia 3616 - 20 piso, Ciudad Autónoma de Buenos Aires, C1430DAH,

Argentina. Teléfono: 5789-8500

Depósito: Estados Unidos 5180,Tortugultas, Provincia de Buenos Aires.

Medtronic
SELECTSITE™
Sistema de Catéter Flexible

CONTENIDO: 1 catéter dirigible, 1 dilatador de catéter dirigible, 1 guia, 1'\iálvula

ajustable modelo 6248VAL, 1 cortadora, 1 aguja y 1 jeringa,

MODELO:

LOTE N':

Fecha de elaboración

FECHA DE VENCIMIENTO,

PRODUCTO ESTÉRIL

Esterilizado por óxido de etileno,
PRODUCTO DE UN SOLO USO, No reesterilizar,

Almacenar a temperaturas menores de 40° C.

No utilizar si el envase se encuentra dañado

Lea las Instrucciones de Uso.

DT: Farm, Silvana Muzzolinl M.N, 14457

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS.

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2142-505

Ilni
•29"
S.A.



PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por

MEDTRONIC Ine., 710 Medtronie Parkway. Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos.

y/o

MEDTRONIC lreland, Parkmore Business Park West, Galway, IRLANDA

importado por

COV1DIEN ARGENTINA S.A.

Domicilio: Vedia 3616 - 2. piso, Ciudad Autónoma de Buenos Aires, C1430DAH,'

Argentina. Teléfono: 5789~500

Depósito: Estados Unidos 5180, Tortuguitas, Provincia de Buenos Aires.

Medtronlc

SELECTSITE™

Sistema de Catéter Flexible

CONTENIDO: 1 catéter dirigible, 1 dilatador de catéter dirigible, 1 gula. 1 válvula

ajustable modelo 6248VAL, 1 cortadora, 1 aguja y 1 jeringa.

PRODUCTO ESTÉRIL

Esterilizado por óxido de etileno

PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reesterilizar

Almacenar a 1emperaturas menores de 40° C.

No utilizar si el envase se encuentra dañado

DT: Farm. Silvana Muzzolini M.N. 14457

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS.

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2142-S05
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DESCRIPCiÓN

El dispositivo contiene una aguja percutánea y una Je~ingapara acceder al lugar de

Inserción en la vena, una guia para acceder a la vena, una válvula para reducir la

pérdida de sangre durante el procedimiento de implantación, un catéter flexible para

introducir un dispositivo intravenoso, un dilatador de catéter para facilitar el paso del

catéter

flexible y un cortador de catéter guia para extraer el catéter fiexible.

El catéter flexible dispone de una sección dis1al flexible que se manipula con el mango

del catéter flexible, diseñada para colocar dispositivos intravenosos. El cuerpo del

catéter flexible es radiopaco para que sea visible en fluoroscopia.

Contenido del envase

Cada envase contiene:

• 1 catéter flexible (C304-S59, C304-L69 o C304-XL 74)

• 1 dilatador de catéter

• 1 válvula

• 1 cortador de catéter guía

• 1 guía con enderezador de puntas

• 1 aguja perculánea

• 1 jeringa

Especificaciones
p.,...tme-tt'o MOttdoCSOC--------

MGtIeI'laI: Ae."..lno~
Lonvlllld: t20 cm (47,2 PUtg.1

Di:imt=tra: fO~3~':ulg.•
MGUlrial; AnWdIl .a.ktll Olt•••••••••
Loftgf1ud C304-$S9~ 30 cm

UtiI: 'C3Q.lt""-&9: 40 cm
C304-XLJ' .•: 45 en:-

Ojómetro. 1.9 mm {5.?' P'f)
interno:

OOlimetro 2,,8 mm (8,4 Fr.
ewtemo:

C3Oof._S59:
SS",,", (1.30 in,
C3OC-L$9:
"1$ mm (1.ea in)
C3()4.-XLT4:
S;~_ '2,t7in)
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P.rimeoo MDdeloC304

DiámelRl de C304-S59:
lo""",. )3 mm ('.30 ln)

C304-lEi9:
37 mm ['.45 Inl
C3Cl4..xL14~
S:) """ P.,O In)

Oibmdor del Melelfot: Pdietiletto~-
~

C304-S59: 42.9 Qn
C304-l69: 52,9 cm
C3Q.t-¥:L74: 5'1,9 CM

••••••••• ',8Smrn<S.5FIr)
e.:terno:

YO •••• -S.' mm ('5,2 Fr1•......, ...""""
e_ •••• 4.0 -6.0 Fr~-De,__.

'.2 •••(,a.o~.

•••••••• '2ec: (mi)

e_ 1.5 nn (4,6 Ft1-"~ ..•-
Ofa tuos l.6Srnm(5.&Fr'I
in1reK>ioo!Ws ...--'(no ae cortan)

INDICACIONES DE USO

El dispositivo está indicado para proporcionar una via a tra..••és de la cual introducir

dispositivos intravenosos dIagnósticos y terapéuticos en las cavidades y la vasculatura

coronaria del corazón y para introducir catéteres balón en los vasos de las cavidades

cardíacas izquierdas a través del seno coronario.

CONTRAINDICACIONES

la utilización del dispositivo está contraindicada en pacientes que presentan

vasculatura obstruida o inadecuada, y en el ventrículo derecho en pacientes con

enfermedades de la válvula tricúspide o con implantes de válvula cardiaca tricúspide

mecánica.

ADVERTENCIAS Y MEDIDAS PREVENTIVAS

Compatibilidad del dispositivo intravenoso - Utilice el sistema de catéter flexible

solamente con d1spositivos intravenosos compatibles. No se dispone de datos de

pruebas que permitan demostrar la com patibilidad del catéter flexible con ningún otro

dispositlvo no fabricado por Medtronic.

• No se dispone de datos de pruebas para el catéter Attain 6227DEF que permitan

demostrar la compatibilidad de dispositivos intravenosos con un diámetro externo

superior a 2,1 mm (6,2 Fr), a excepción del dilatador de catéter de 2,3 mm (7,0 Fr)
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, que se incluye en este envase.
I

~ No se dispone de datos de pruebas para ios catéteres C304 que permitan.

: demostrar la compatibilidad de dispositivos intravenosos con un diámetro externo

: superior a 1.5 mm (4,6 Fr). a excepción del diiatador de catéter de 1,85 mm (5.6 Fr)

: que se induye en este envase.

Entre las consecuencias de utilizar el catéter flexible con dispositivos incompatibles

c,abe mencionar la imposibilidad de transportar el dispositivo intravenoso a la zona
,

d,eseada o de dañarlo durante el proceso.

Un solo uso - El dispositivo es de un solo uso y no se debe volver a esterilizar.

~ormación de trombos - Las evaluaciones de la trombogenicidad se realizaron con

un modelo heparinizado. En el caso de que no se pueda antlcoagular adecuadamente

al paciente, se desconoce si se puede formar un trombo con este producto.

Ihspección del envase estérll--Inspecclone detenidamente el envase estéril antes de

~brirlo. Si el precinto o el envase están dañados, p_óngaseen contacto con un

representante de Medtronic.

¥anlpulaclón del catéter. flexible - Siempre manipule el caléter flexible con cuidado.

• No lo tuerza, doble, ni estire en exceso.

• No utilice instrumental quirúrgico para sujetarlo.

• Evite que entre en contacto con otros líquidos que na sean alcohol isopropilico,

: sangre o soluciones salinas o de contraste.

Utilización de la válvula - La válvula sirve para impedir el retorno de sangre venosa

durante el procedimiento de implantación.

'. Asegúrese de que la llave del puerto de enjuague está cerrada antes de acoplar

I la válvula al eje del catéterfiexlble.

Equipos hospitalarios necesarios - Durante la implantación debe disponerse de un

Jistema de estimulaclón de emergencia y desfibrilacíón externa. La utilización del

qispositlvo, de dispositivos intravenosos, o de ambos, puede ocasionar un bloqueo

Cardiaco

I;'OSIBLES COMPLICACIONES

Las posibles complicaciones relacionadas con el uso del catéter flexible son, entre

otras, los eventos sIguientes:

Embolia gaseosa

Rea-ceionalergica a los medios de

contraste

• Inteeaon

• Latido irregular del corazon
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• Formacion de fistulas arteriovenosas

• Hemorragia en el lugar de inserción

• lesion en el plexo braquial

• Taponamiento cardiaco

• Desplazam iento

• Diseccion

• Endocardi1is

• Bloque cardiaco

• Formacion de hematomas

• Hemotorax

INSTRUCCIONES DE USO

• Ensanchamiento mediastinal

• Perforacion

• Neumotorax

• Puncion de la arteria subclavia

• Tomboflebitis

• Trombosis

• Daño en la lJallJula

• Oclusion vascular

• Daño en los vasos

Los procedimientos quirúrgicos y las técnicas de es1erilización adecuadas son

responsabilidad del profesional médico. los procedimientos que se describen a

continuación son meramente informativos. Cada médico debe aplicar la información

contenida en estas instrucciones de acuerdo con su formación y experiencia médica

profesional,

Preparación del catéter flexible para su inserción

Advertencia: el catéter flexible debe enjuaga,se a fondo con una solución salina y

vaciarse de aire antes de su utilización con el fin de impedir que el paciente sufra una

embolia gaseosa.

Advertencia: no utilice jeringas de inyección mecánica para administrar la solución de

contraste.

l. Extraiga los componentes del envase estéril estando s~uado en el campo estéril.

2. Compruebe que el catéter flexible se arquea correctamente girando el mango hacia

la derecha (figura 1). Cada vez que se gira el mango, la sección dist.al se 8lquea un

poco más. cuando se deje de g~rar. la sección distal mantendrá un grado de

arqueamiento equivalente a las veces que se ha girado el mango.

,,'O -.~"'f;:"
':':::'-

Figura 1. Arqueamiento y enderezamiento del catéter flexible



3. Compruebe que el catéter flexible se endereza correctamente girando el mango

hacia la izquierda.
Nota: Una vez que haya arqueado y enderezado el catéter flexible, es posible que no

quede totalmente recto. En caso necesario. inserte un dilatador de catéter y manipule

con cuidado la sección distal dei catéter flexible para enderezarlo lo más posible. El

dilatador de catéter impide que el caléter flexible se deforme.

4. Acople la válvula al eje del catéter flexible (Figura 2).

1 Válvula

2' Llave

3 Puerto de enjuague

Figura 2. Acopiamiento de la válvula al catéter flexible

5. Enjuague el catéter flexible a través del puerto de enjuague de la válvula con

solución salina o solución salina heparinizada antes de utilizarlo,

6. Enjuague el dilatador del catéter.

7. Introduzca el dilatador'del ca1éter a través de la válvula hasta el catéter flexible. El

extremo distal del dilatador del catéter se debe extender mas allá del extremo dislal

del catéter flexible.

8. ~ongaa un lado la unidad del catéter flexible dentro del campo estéril.

Insercián de la unidad del catéter flexible

Advertencia: Una 'vez que la unidad del caté1er flexible haya alcanzado la 'aurícula

derec;:ha, re1ire o retraiga el dilatador del catéter para reducir al mínimo el riesgo de

perforación.

Precaución: Para evitar daños en los tejidos y en la punta de la unidad del catéter

flexible, mantenga el dilatador del catéter totalmente Insertado en el catéter flexible

duran1e la inserción hasta la aurícula derecha.
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Precaución: Si para insertar la unidad del catéter flexible se requiere el avance

subclavio. evite el uso de 1écnicas que puedan dañar la unidad .

• La zona de inserción debe ser todo lo lateral posible para impedir que la unidad del

catéter flexible quede inmovilizada entre la clavícula y la prim:ra costilla .

• No fuerce la unidad del catéter flexible si la resistencia detectada durante la

inserción o el avance es significatIva .

• No emplee técnicas como el cambio de postura del paciente para facilitar el

avance. Si encuentra resistencia, recomendamos utilizar una entrada venosa

alternativa.

La unidad del catéter flexible puede insertarse por distintos trayectos venosos,

incluidas la vena cefálica derecha o izquierda y la vena yugular externa o interna. Para

evitar daños al catéter flexible en la primera costilla/territorio clavicular (orificio de

entrada torácico), utilice la vena cefálica siempre que sea posible.

Inserción de la unidad del catéter flexible:

1. Acople la aguja en la jeringa.

2. Utilice la aguja y la jeringa para acceder a la vena.

3. Una vez aspirada la sangre venosa, retire la jeringa mientras sujeta la aguja en

posición.

4. Enderece la punta en J de la guía haciendo pasar el enderezador sobre el

extremo de la misma.
/

5. Inserte el extremo ahusado del enderezador de pun1as en la aguja y vaya

introduciendo la guía en la vena a través de la aguja.

6. Retire el enderezador de puntas y haga avanzar la guia hasta que la punta distal

alcance la aurícula derecha. Si fuese necesario retirar la guía mientras la aguja

está aún insertada, la guia y la aguja deben retirarse como una unidad.

7. Extraiga la aguja.

8. Coloque la unidad del catéter flexible sobre el extremo proximal de la guia,

9. Continúe avanzando la unidad del catéter flexible hasta llegar a la aurícula

derecha a lo largo de la vena de inserción,

10. Dejando la guía y el catéter flexible en posición, retire el dilatador del catéter.

Colocación del catéter flexible dentro de la aurícula derecha o del ventrículo

derecho

1. Si el catéter flexible se va a colocar en el ventrículo derecho, pase la guia a través

de la válvula tricúspide. A continuación, utilice la guia para pasar el catéter flexible a

través de la váivula tricúspide,
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2. Coloque el catéter flexible en el lugar deseado dentro de la aurlcula derecha o del

. ventriculo derecho.

3. Utilice fluoroscopía para verificar que el catéter flexible está en la posición deseada.

Colocación del catéter flexible en el seno coronario

1. Gire el catéter flexible en sentido posterior y hacia la izquierda del paciente con el fin

de acceder al ostium del seno coronario. Utilice fluoroscopia e inyecte pequeñas

cantidades de solución de contraste para verificar que el catéter flexible esta en la

posición deseada.

2, Haga avanzar el catéter flexible hasta el seno coronario.

Obtención de un venograma

Cuando se coloque un cable en el seno coronario, deben obtenerse venogramas que

indiquen la anatomía de la vasculatura coronaria .

• Cuando se utiliza lÍn catéter Atta;n 6227DEF. consulte la documentación del

producto que se incluye con un balón para venograma de 2,3 mm (7,0 Fr) o

más pequeño para obtener más instrucciones sobre la abtendón de un

venograma.

• Cuando se utiliza el catéter Selec1Site C304-SS9 I C304-L69/ C304-XL 74,

consulte la documentación del prOducto que se incluye con un balón para

venograma de 1,85 mm (5,6 Fr) o más pequeño para obtener más

instrucciones sobre la obtención de un venograma.

Inserción del dispositivo intravenoso en el catéter flexible y colocación del

dispositivo intravenoso

Inserte el dispositivo intravenoso dentro del catéter flexible. Tras obtener el grado de

arqueamiento deseado para la colocación del dispositivo intravenoso, consulte la

documentación del producto que se incluye con el dispositivo intravenoso, para ver

más instrucciones de colocación.

Si fuese necesario, utilice el catéter flexible para volver a colocar el dispositivo

intravenoso.

Separación del catéter flexible del dispositivo intravenoso

Advertencia: Antes de intentar extraer el catéter flexible, enderece la sección

distal lo más posible para evitar lesiones a los vasos durante la extracción.

Advertencia: Mantenga la superficie de corte del cortador en línea con el eje y el

cuerpo del cateler. No mueva el catéter ni la cortadora hacia delante y hacia atrás.
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De esta forma se garantizará que la hoja del cortador corte limpiamente el eje y el

ca1éter guia, evi1ando que se dañe o desplace el dispositivo intravenoso.

Precaucl6n: Durante y después del corte del catéter flexible, manipule con cuidado

los bordes cortados para no causar daños en el dispositivo intravenoso.

Nota: Extraiga el catéter flexible con'cuidado. La extracción puede hacer que el

dispositivo intravenoso se desprenda. Si el dispositivo intravenoso se desprende.

consulte las instrucciones de recolocación en la documentación del producto que

se incluye con el mismo.

Una vez que el dispositivo intravenoso esté en la posición final, se debe extraer el

catéter flexible del mismo antes de proceder al cierre quirúrgica. Esto se realiza

separándolo del dispositivo intravenoso mediante un cortador.

Separación del catéter flexible del dispositivo intravenoso:

1. Retire ta válvula del eje del catéter flexible (Figura 3).

Figura 3. Retirada de la válvula

2. Siga las instrucciones apropiadas que se facilitan en el Apéndice A para

obtener información sobre el corte.

3. Deseche el catéter flexible yel cortador tras separar el catéter flexible del

cuerpo del dispositivo intravenoso.

Página 10de 10



República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Año del Centenario de la Reforma Universitaria

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Número: IF-2018-35477830-APN-DNPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 25 de Julio de 2018

Referencia: 1-47-3110-1923-18-1

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 10 pagina/s.

D¡gitBl1yoig""d by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA. GDE
DN, cn:GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA. GDE, c'AR, o=MINISTERIO DE MODERNlZACION,
ou=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATlVA, ,.,riaINumber'CUIT 3~7151 1756.
Dale: 2018.07,25 12 03.53 -<13'00'

Mariano Pablo Manenti
Jefe I
Dirección Nacional de Productos Médicos
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tccllologia
Médica

D"lltll'ly .¡g"", .,. (lESnON OOCuMENT~L ELECTRONICA.

'"ON: ",,'(lESTlON OOCU"ENT",- ELECTRONIC,O,_<lOE, ,~AR,
o.-MINISTERIO DE MOOERNIlAC.:lN, ""'SECRET~R¡.o. DE
MOOERNIZACIONAIlMIN'SlfV"lIVA •• "'''''''' •••• cun
"'715"/""
o ••• ,~" Ol.l, 11.~l5-<--e3"OO'



'7018 -AÑo DEL CENTENARIO DE LA REFORMA UNIVERSITARIA"

CERTIFICADODE AUTORIZACIÓNE INSCRIPCIÓN

Expediente NO: 1-47-3110-1923-18-1

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por Covidien Argentina S.A.,

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 caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistema de catéter flexible.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 17-846 - Catéteres,

Intravasculares, para Guiado.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Medtronic™.

Clase de Riesgo: IV

Indicación/es autorizada/s: Para proporcionar una vía a través de la cual

introducir dispositivos intravenosos diagnósticos y terapéuticos en las cavidades

y la vasculatura coronaria del corazón y para introducir catéteres balón en los

vasos de las cavidades cardíacas izquierdas a través del seno coronario.

Modelo/s: Familia SelecSite C304: C304-S59 / C304-L69/ C304-XL74.

Período de vida útil: 24 meses.

Forma de presentación: Cada envase unitario contiene 1 catéter dirigible + 1

dilatador de catéter dirigible + 1 guía + 1 válvula introductora + 1 válvula

ajustable modelo 6248VAL + 1 cortadora + 1 aguja + 1 jeringa.

..



Método de esterilización: Oxido de Etileno.

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante:

1) Medtronic Inc.

2) Medtronic Ireland.

Lugar/es de elaboración:

1)710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos.

2) Parkmore Business Park West, Galway, Irlanda.

Se extiendé el presente Certificado de Autorización e Inscripción del PM-2142-

505, con una vigencia de cinco (5) años a partir de la fecha de la Disposición

autorizante.

Expediente NO1-47-3110-1923-18-1
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Dr. CARLOS CI-IlAV!!
Administrador NsclQOal

. A.N .~{.A.•r.
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