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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-5930-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 7 de Agosto de 2020

Referencia: 1-47-3110-2237-19-0

VISTO e Expediente N° 1-47-3110-2237-19-0 del Registro de esta Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones Terumo chile limitada solicita se autorice la inscripcién en e Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
medico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos médicos se encuentran contempladas por la
Ley 16463, € Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada a ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado relne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita

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

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

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

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca Climber, nombre descriptivo Catéter guia y nombre técnico Alambres Guia, de
acuerdo con lo solicitado por Terumo chile limitada, con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran a
pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento GEDO N° IF-2020-07026692-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-2295-28", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase € Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicidn, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en e articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Catéter guia.

Cadigo deidentificacion y nombre técnico UMDNS: 11-925. Alambres Guia.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Climber.

Clase de Riesgo: 1V

Indicacion/es autorizadals. El catéter guia ha sido disefiado para proporcionar una via a través de la cua se
pueden introducir dispositivos terapéuticos y de diagnéstico. Esta previsto que el catéter guia se utilice en €
sistema vascular coronario y periférico.

Modelo/s:
5F oF 7F 8F
GC-P5AL070N GC-P6ALO0O70N GC-P7ALO70N GC-PSALO70N

GC-PSAL100N  GC-P6AL100N  GC-P7AL100N  GC-PS8AL100N



GC-P5AL200N

GC-P5AL300N

GC-P5AR100N

GC-P5AR200N

GC-P5AL150N

GC-P5HS0O00N

GC-P5IMOOON

GC-P5JL300N

GC-P5JL 350N

GC-P5JL400N

GC-P5JL450N

GC-P5JL500N

GC-P5JL600N

GC-P5JR300N

GC-P5JR350N

GC-P5JR400N

GC-P5JR450N

GC-P5JR500N

GC-P5JR600N

GC-P5BPO1ON

GC-PSMPOOON

GC-P5FR300N

GC-P5FR350N

GC-P5FR400N

GC-P5FR450N

GC-P5FR500N

GC-P6AL200N

GC-P6AL300N

GC-P6AR100N

GC-P6AR200N

GC-P6AL150N

GC-P6IMOOON

GC-P6BPO10N

GC-P6BP0O20N

GC-P6SR350N

GC-P6SR400N

GC-P6SR500N

GC-P6XB300N

GC-P6XB370N

GC-P6XB350N

GC-P6XB400N

GC-P6XB450N

GC-P6XL350N

GC-P6XL400N

GC-P6XR400N

GC-P6XL300N

GC-P6XL450N

GC-P6XL500N

GC-P6XB320N

GC-P6XB420N

GC-P6EB300N

GC-P6EB320N

GC-P7AL200N

GC-P7AL300N

GC-P7AR100N

GC-P7AR200N

GC-P7AL150N

GC-P7IMOQOON

GC-P7BPO10ON

GC-P7SR350N

GC-P7SR400N

GC-P7SR500N

GC-P7XB300N

GC-P7XB370N

GC-P7XB350N

GC-P7XB400N

GC-P7XB450N

GC-P7XL350N

GC-P7XL400N

GC-P7XR400N

GC-P7XL300N

GC-P7XL450N

GC-P7XL500N

GC-P7XB320N

GC-P7XB420N

GC-P7EB300N

GC-P7EB320N

GC-P7EB350N

GC-P8AL200N

GC-PSBAL300N

GC-PSAR100N

GC-P8AR200N

GC-PSAL 150N

GC-P8IMOOON

GC-P8BPO10ON

GC-P8SR350N

GC-P8SR400N

GC-P8SR500N

GC-P8XB300N

GC-P8XB370N

GC-P8XB350N

GC-P8XB400N

GC-P8XB450N

GC-P8XL350N

GC-P8XL400N

GC-P8XR400N

GC-P8XL300N

GC-P8XL450N

GC-P8XL500N

GC-P8XB320N

GC-P8XB420N

GC-P8EB300N

GC-P8EB320N

GC-PS8EB350N



GC-P5FR600N

GC-P5FL300N

GC-P5FL 350N

GC-P5FL400N

GC-P5SFL450N

GC-P5FL 500N

GC-P5FL 600N

GC-PSRDOO0ON

GC-P5RMOOON

GC-P5BP0O20N

GC-P5SR350N

GC-P5SR400N

GC-P5SR500N

GC-P5SRL 350N

GC-P5RL400N

GC-PSRL450N

GC-P5RR300N

GC-P5RR350N

GC-P5RR400N

GC-P5RK 000N

GC-P5TR300N

GC-P5TR350N

GC-P5TR400N

GC-P5TR450N

GC-P5TR500N

GC-P5XB300N

GC-P6EB350N

GC-P6EB370N

GC-P6EB400N

GC-P6EB420N

GC-P6EB450N

GC-P6EB470N

GC-P6EBS00N

GC-P6XR300N

GC-P6XR350N

GC-P6XR370N

GC-P6XR420N

GC-P6XR450N

GC-P6JL300N

GC-P6JL350N

GC-P6JL400N

GC-P6JL450N

GC-P6JL 500N

GC-P6JL 600N

GC-P6FL 300N

GC-P6FL 350N

GC-P6FL400N

GC-P6FL450N

GC-P6FL500N

GC-P6FL 600N

GC-P6HS000N

GC-P6MPOOON

GC-P7EB370N

GC-P7EB400N

GC-P7EB420N

GC-P7EB450N

GC-P7EB470N

GC-P7EB500N

GC-P7XR300N

GC-P7XR350N

GC-P7XR370N

GC-P7XR420N

GC-P7XR450N

GC-P7JL300N

GC-P7JL350N

GC-P7JL400N

GC-P7IL450N

GC-P7JL500N

GC-P7JL600N

GC-P7FL300N

GC-P7FL350N

GC-P7FL400N

GC-P7FL450N

GC-P7FL500N

GC-P7FL600N

GC-P7HSO00N

GC-P7MPOOON

GC-P7JR300N

GC-P8EB370N

GC-P8EB400N

GC-PSEB420N

GC-P8EB450N

GC-P8EB470N

GC-P8EBS00N

GC-P8XR300N

GC-P8XR350N

GC-P8XR370N

GC-P8XR420N

GC-P8XR450N

GC-P8JL300N

GC-P8JL350N

GC-P8JL400N

GC-P8JL450N

GC-P8JL500N

GC-P8JL600N

GC-P8FL300N

GC-P8FL350N

GC-P8FL400N

GC-P8FL450N

GC-P8FL 500N

GC-P8BFL600N

GC-P8HS000N

GC-P8MPOOON

GC-P8JR300N



GC-P5XB370N

GC-P5XB350N

GC-P5XB400N

GC-P5XB450N

GC-PSXL350N

GC-P5XL400N

GC-P5XR400N

GC-P5SXL300N

GC-P5XL450N

GC-P5XL500N

GC-P5XB320N

GC-P5XB420N

GC-P5EB300N

GC-PSEB320N

GC-P5EB350N

GC-PSEB370N

GC-P5SEB400N

GC-PSEB420N

GC-P5EB450N

GC-PSEB470N

GC-PSEBS500N

GC-P5XR300N

GC-P5XR350N

GC-P5XR370N

GC-P5XR420N

GC-P5XR450N

GC-P6JR300N

GC-P6JR350N

GC-P6JR400N

GC-P6JR450N

GC-P6JR500N

GC-P6JR600N

GC-P6FR300N

GC-P6FR350N

GC-P6FR400N

GC-P6FR450N

GC-P6FR500N

GC-P6FRG00N

GC-P6RDO0OON

GC-P6RMOOON

GC-P6RL350N

GC-P6RL400N

GC-P6RL450N

GC-P6RR300N

GC-P6RR350N

GC-P6RR400N

GC-P6RK 000N

GC-P6TR300N

GC-P6TR350N

GC-P6TR400N

GC-P6TR450N

GC-P6TR500N

GC-P7JR350N

GC-P7JR400N

GC-P7JR450N

GC-P7JR500N

GC-P7JR600N

GC-P7FR300N

GC-P7FR350N

GC-P7FR400N

GC-P7FR450N

GC-P7FR500N

GC-P7FRG00ON

GC-P7RDOOON

GC-P7RMOOON

GC-P7BPO20N

GC-P7RL350N

GC-P7RL400N

GC-P7RL450N

GC-P7RR300N

GC-P7RR350N

GC-P7RR400N

GC-P7RK 000N

GC-P7TR300N

GC-P7TR350N

GC-P7TR400N

GC-P7TR450N

GC-P7TR500N

GC-P8JR350N

GC-P8JR400N

GC-P8JR450N

GC-P8JR500N

GC-P8JRG0ON

GC-P8FR300N

GC-P8FR350N

GC-P8FR400N

GC-P8FR450N

GC-P8FR500N

GC-P8FR600N

GC-P8BPO20N

GC-PSALO70A

GC-P8AL100A

GC-PBAL200A

GC-P8AL300A

GC-P8AR100A

GC-PS8AR200A

GC-PS8AL150A

GC-P8IMOO0A

GC-P8BPO10A

GC-P8SR350A

GC-P8SR400A

GC-P8SR500A

GC-P8XB300A

GC-P8XB370A



6F

GC-P6MP102N

GC-P6RN102N

GC-P6RN202N

GC-P6RN302N

GC-P6JR402N

GC-P6IMOO2N

GC-P6ALO70A

GC-P6AL100A

GC-P6AL200A

GC-P6AL300A

GC-P6AR100A

GC-P6AR200A

GC-P6AL150A

GC-P6IMOOOA

GC-P6BPO10A

GC-P6BPO20A

GC-P6SR350A

GC-P6SR400A

GC-P6SR500A

GC-P6XB300A

GC-P6XB370A

GC-P6XB350A

GC-P6XB400A

GC-P6XB450A

GC-P6XL350A

7F

GC-P7ALO70A

GC-P7AL100A

GC-P7AL200A

GC-P7AL300A

GC-P7AR100A

GC-P7AR200A

GC-P7AL150A

GC-P7IMOO0A

GC-P7BPO10A

GC-P7SR350A

GC-P7SR400A

GC-P7SR500A

GC-P7XB300A

GC-P7XB370A

GC-P7XB350A

GC-P7XB400A

GC-P7XB450A

GC-P7XL350A

GC-P7XL400A

GC-P7XR400A

GC-P7XL300A

GC-P7XL450A

GC-P7XL500A

GC-P7XB320A

GC-P7XB420A

8F

GC-P8XB350A

GC-P8XB400A

GC-P8XB450A

GC-P8XL350A

GC-P8XL400A

GC-P8XR400A

GC-P8XL300A

GC-P8XL450A

GC-P8XL500A

GC-P8XB320A

GC-P8XB420A

GC-PSBEB300A

GC-P8EB320A

GC-PBEB350A

GC-P8EB370A

GC-P8S8EB400A

GC-P8EB420A

GC-PBEB450A

GC-P8S8EB470A

GC-PBEB500A

GC-P8XR300A

GC-P8XR350A

GC-P8XR370A

GC-P8XR420A

GC-P8XR450A



GC-P6XL400A

GC-P6X R400A

GC-P6XL300A

GC-P6XL450A

GC-P6XL500A

GC-P6XB320A

GC-P6XB420A

GC-P6EB300A

GC-P6EB320A

GC-P6EB350A

GC-P6EB370A

GC-P6EB400A

GC-P6EB420A

GC-P6EB450A

GC-P6EB470A

GC-P6EBS5S00A

GC-P6X R300A

GC-P6XR350A

GC-P6XR370A

GC-P6XR420A

GC-P6X R450A

GC-P6JL300A

GC-P6JL350A

GC-P6JL400A

GC-P6JL450A

GC-P6JL500A

GC-P7EB300A

GC-P7EB320A

GC-P7EB350A

GC-P7EB370A

GC-P7EB400A

GC-P7EB420A

GC-P7EB450A

GC-P7EB470A

GC-P7EB500A

GC-P7XR300A

GC-P7XR350A

GC-P7XR370A

GC-P7XR420A

GC-P7XR450A

GC-P7JL300A

GC-P7JL350A

GC-P7JL400A

GC-P7JL450A

GC-P7JL500A

GC-P7JL600A

GC-P7FL300A

GC-P7FL350A

GC-P7FL400A

GC-P7FL450A

GC-P7FL500A

GC-P7FL600A

GC-P8JL300A

GC-P8JL350A

GC-P8JL400A

GC-P8JL450A

GC-P8JL500A

GC-P8JL600A

GC-P8FL300A

GC-P8FL350A

GC-P8FL400A

GC-P8FL450A

GC-P8FL500A

GC-P8FL600A

GC-P8HS000A

GC-P8M POO0A

GC-P8JR300A

GC-P8JR350A

GC-P8JR400A

GC-P8JR450A

GC-P8JR500A

GC-P8JR600A

GC-P8FR300A

GC-P8FR350A

GC-P8FR400A

GC-P8FR450A

GC-P8FR500A

GC-P8FRG00A



GC-P6JL600A

GC-P6FL300A

GC-P6FL350A

GC-P6FL400A

GC-P6FL450A

GC-P6FL500A

GC-P6FL600A

GC-P6HS000A

GC-P6M POOOA

GC-P6JR300A

GC-P6JR350A

GC-P6JR400A

GC-P6JR450A

GC-P6JR500A

GC-P6JR600A

GC-P6FR300A

GC-P6FR350A

GC-P6FR400A

GC-P6FR450A

GC-P6FR500A

GC-P6FR600A

GC-P6RDO0O00A

GC-P6RMOO0A

GC-P6RL350A

GC-P6RL400A

GC-P6RL450A

GC-P7HS000A

GC-P7M POO0A

GC-P7JR300A

GC-P7JR350A

GC-P7JR400A

GC-P7JR450A

GC-P7JR500A

GC-P7JR600A

GC-P7FR300A

GC-P7FR350A

GC-P7FR400A

GC-P7FR450A

GC-P7FR500A

GC-P7FR600A

GC-P7RDOO0A

GC-P7RMO00CA

GC-P7BPO20A

GC-P7RL350A

GC-P7RL400A

GC-P7RL450A

GC-P7RR300A

GC-P7RR350A

GC-P7RR400A

GC-P7RK000A

GC-P7TR300A

GC-P7TR350A

GC-P8BPO20A



GC-P6RR300A

GC-P6RR350A

GC-P6RR400A

GC-P7TR400A

GC-P7TR450A

GC-P7TRS500A

GC-P6RK000A
GC-P6TR300A
GC-P6TR350A
GC-P6TR400A
GC-P6TR450A
GC-P6TR500A
GC-P6MP102A
GC-P6RN102A
GC-P6RN202A
GC-P6RN302A
GC-P6JR402A
GC-P6IMO02A
Periodo de vida Util: 3 afios.
Forma de presentacién: Una unidad por caja.
Método de esterilizacion: Oxido de Etileno.
Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: PendraCare International B.V.
Lugar/es de elaboracion: Van der Waalspark 22 9351 VC Leek, Holanda.

Expediente N° 1-47-3110-2237-19-0
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1. Razon social y Direccion/es del fabricante e importador

Fabricante

Nombre: PendraCare International B.V.
Direccién: Van der Waalspark 22, 9351 VC Leek, Holanda.

Importador

Comercializadora Terumo Chile Limitada
Av. Parque Garcia del Rio 2477 2°C, CABA, Argentina
E-mail: lucila.giommi@terumomedical.com

2. Nombre genérico: Catéter guia.
Marca: Climber
Modelo/s: Segtin aplica.

3.Producto estéril.

4. Lote #
Serie #

5. Fecha de fabricacion
Fecha de vencimiento: luego de tres afios de su fabricacion.

6. Producto medico de un solo uso. No reutilizar

7. Condiciones de almacenamiento y conservacién: Temperatura entre 10-
40 °C. Protegerlo de la luz. Proteger de la humedad.

7. Instrucciones especiales de operacién y uso. Ver Instrucciones de Uso

8. Precauciones y Advertencias “No utilizar si el envase estd dafiado”
Ver Instrucciones de Uso

9, Esterilizado con Oxido de Etileno.
10. Director Técnico: Lucila Giommi - Farmacéutica. M.N 17685
11. PM autorizado: 2295-28

12. Condicion de venta “Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias”

IF-2020-070266 PM#ANMAT
presentante’t egal LUCILA GIONM!
Comen:iaiizadc\:ra Terumo Chile Lim-z22 Direttora Técnica
MN 17885
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1. Razoén social y Direccion/es del fabricante e importador

Fabricante

Nombre: PendraCare International B.V.
Direccién: Van der Waalspark 22, 9351 VC Leek, Holanda.

Importador

Comercializadora Terumo Chile Limitada
Av. Parque Garcia del Rio 2477 2°C, CABA, Argentina
E-mail: lucila.giommi{@terumomedical.com

2. Nombre genérico: Catéter guia
Marca: Climber ‘ '
Modelo/s: Segun aplica.

3.Producto estéril.
6. Producto medico de un solo uso. No reutilizar

7. Condiciones de almacenamiento y conservacion: Temperatura entre 10-
40 °C. Protegerlo de la luz. Proteger de la humedad.

9. Esterilizado con Oxido de Etileno.
10. Director Técnico: Lucila Giommi — Farmacéutica - M.N. 17685
11. PM autorizado: 2295-28

12. Condicion de venta “Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias”

Cornercigiizadora TerumofChile Limita<z

LUCILA GIOMMI
: OM
IF-2020-070 6332, NPM#ANMAT
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Instrucciones de uso
-Saque el catéter del envase y compruebe que el catéter no presenta dafios.
-Conecte un dispositivo hemostatico al cubo del catéter.
-Enjuague el catéter con solucion salina. N
-Introduzca el catéter de guia con revestimiento hidréfilo en la vasculatura, sobre un Cak
guia y mediante un introductor, o sobre cable guia permanente del tamafio adecuado, con 13
técnica de entrada percutdnea que desee.
-Coloque un enjuague continuo con solucién salina a través del brazo lateral del dispositivo
hemostatico.

-Haga avanzar el catéter sobre el cable guia hasta conseguir la posicion deseada.

-Quite el cable guia permitiendo el sangrado de flujo retrégrado. Aspire y enjuague el
catéter de guia antes de inyectar manualmente un agente de contraste.
-Es importante determinar que las mediciones de la presion arterial sean adecuadas como
confirmacidn de que el catéter estd colocado adecuadamente.

-Introduzca el dispositivo terapéutico/de diagnéstico y realice la intervencion
correspondiente de acuerdo con las instrucciones suministradas.

Nota: se recomienda mantener un enjuague continuo de solucion salina durante la
manipulacién del dispositivo terapéutico/de diagnostico.

Una vez finalizada la intervencion, vuelva a insertar un cable guia y saque el catéter de guia
sobre €l cable guia.

funciones

Advertencias

Para encontrar las definiciones de los simbolos de advertencia, consulte la seccion de

simbolos de las Instrucciones de uso.

Use el producto antes de la “fecha de caducidad” indicada en la etiqueta.

No Utilice el producto en caso de que su barrera estéril o el envase hayan sido manipulados. En
caso de observarse dafios, péngase en contacto con el representante de la empresa.

Para usar con un solo paciente. No reutilizar, reprocesar o reesterilizar. La reutilizacion, la
reprocesamiento o la reesterilizacion pueden dafiar la integridad estructural del dispositivo y/o
provocar su fallo que, a su vez, puede provocar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.
Los catéteres resultan extremadamente dificiles de limpiar tras exponerlos a materiales
biologicos. Su reutilizacién, reprocesamiento o reesterilizacion pueden crear un riesgo de
contaminacion del dispositivo y/o causar la infeccidn o la infeccion cruzada de pacientes,
incluyendo, entre otros casos, la transmision de enfermedades infecciosas de un paciente a otro.
La contaminacién del dispositivo puede provocar lesiones, enfermedades o la muerte del
paciente.

Inspeccione el catéter antes de usarlo para verificar que las dimensiones indicadas en la etiqueta,
su forma y su estado sean adecuados para la intervencion en cuestién, asi como para garantizar
su compatibilidad con otros dispositivos. -

No use productos dafiados.

No exponga el producto a disolventes organicos.

Una vez utilizados, los dispositivos pueden constituir un riesgo bioldgico. La manipulacién, la
eliminacién y la destruccion de los dispositivos usados y de sus envases deben llevarse a cabo de
conformidad con la legislacion y las normativas aplicables, de acuerdo con unos procesos
adecuados.
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Cuando haya poco espacio entre los dispositivos y la luz del catéter guia, se deberd hace \ o=
retroceder y avanzar los dispositivos lentamente, con la vélvula abierta para reducir el rlesgorae
embolia. !

Precauciones

Las indicaciones, contraindicaciones y la utilizacion de este catéter siempre deben tener en
cuenta las opiniones y normas médicas. Debe tenerse en cuenta la idoneidad de uso del producto
con respecto al paciente,

Debe aplicarse una terapia anticoagulacidn apropiada.

Para evitar dafios en la punta del catéter al extraerla del envase, tome ¢! catéter por el cubo y
levantelo suavemente. Una manipulacién descuidada al abrir el envase, durante la preparacion o
la intervencion puede afectar al funcionamiento del producto.
Para evitar dafios en el catéter y en los vasos sanguineos, inserte €l catéter mediante un
introductor y haga avanzar, manipule y retire con cuidado el catéter sobre un cable guia
previamente posicionado.
La manipulacién del catéter debe realizarse con guia fluoroscdpica.

Si el catéter se dobla, retire el sistema completo. Hacer girar un catéter doblado puede provocar
dafios en los vasos sangunineos y la separacion del catéter.
Inyecte manualmente el agente de contraste, lentamente, siempre que intente opacificar los vasos
con este catéter.
Mientras manipula un dlsposmvo terapéutico/de diagnéstico siempre debe controlar la posicion
de la punta del catéter de guia.

Si encuentra.una resistencia fuerte durante la mampulamon del catéter de guia o terapéutico/de
diagndstico, no fuerce su paso. Determine la causa de la resistencia antes de continuar. Si no se
puede eliminar la causa, retire todos los dispositivos simultaneamente.

El catéter de guia puede bloquear los vasos pequefios objetivo. Evite la obstruccion del flujo
sanguineo. Plantéese el uso de un catéter de guia con orificios laterales.
No lo use con el equipo inadecuado (p. j. exploraciones de resonancia magnética.

Complicaciones

El uso de este producto en intervenciones clinicas debe limitarse a los médicos con una
formacion adecuada y pertinente, que estén familiarizados con las posibles complicaciones que
pueden ocurrir en cualquier momento, durante o después de la intervencion.

Entre las posibles complicaciones se incluyen, entre otras, las siguientes:

Arritmia

Complicaciones hemorragicas

Muerte

Embolia (gaseosa)

Hematoma en la zona de puncion

Hemorragia

Infeccion

Isquemia y/o infarto de miocardio

Déficit neuroldgico, incluyendo un ataque/accidente isquémico transitorio

Migracion de placas

IF-2020-07026692 #ANMAT
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Pseudoaneurisma

Formacién de trombos

Trauma en los vasos sanguineos, incluyendo diseccion, perforacién y/o ruptura
Oclusidn de los vasos sanguineos

Espasmo de los vasos sanguineos

LUCILA GIOMMI
iJirectora Técnica
MN 17685
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
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Certificado - Redaccion libre
NUamero: CE-2020-52080878-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 7 de Agosto de 2020

Referencia: 1-47-3110-2237-19-0

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-2237-19-0

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Terumo Chile Limitada, se autoriza la inscripcion en e Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Catéter guia.

Cadigo deidentificacion y nombre técnico (ECRI-UMDNYS): 11-925 Alambres Guia.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Climber

Clase de Riesgo: 1V

Indicacidn/es autorizadals. El catéter guia ha sido disefiado para proporcionar una via a través de la cua se
pueden introducir dispositivos terapéuticos y de diagndstico. Esté previsto que el catéter guia se utilice en €
sistema vascular coronario y periférico.

Modéel os;
5F 6F TF 8F
GC-P5AL070N GC-P6ALO70N GC-P7ALO70N GC-PSALO70N

GC-PSAL100N  GC-P6AL100N  GC-P7AL100N  GC-PS8AL100N



GC-P5AL200N

GC-P5AL300N

GC-P5AR100N

GC-P5AR200N

GC-P5AL150N

GC-P5HS0O00N

GC-P5IMOOON

GC-P5JL300N

GC-P5JL 350N

GC-P5JL400N

GC-P5JL450N

GC-P5JL500N

GC-P5JL600N

GC-P5JR300N

GC-P5JR350N

GC-P5JR400N

GC-P5JR450N

GC-P5JR500N

GC-P5JR600N

GC-P5BPO1ON

GC-PSMPOOON

GC-P5FR300N

GC-P5FR350N

GC-P5FR400N

GC-P5FR450N

GC-P5FR500N

GC-P6AL200N

GC-P6AL300N

GC-P6AR100N

GC-P6AR200N

GC-P6AL150N

GC-P6IMOOON

GC-P6BPO10N

GC-P6BP0O20N

GC-P6SR350N

GC-P6SR400N

GC-P6SR500N

GC-P6XB300N

GC-P6XB370N

GC-P6XB350N

GC-P6XB400N

GC-P6XB450N

GC-P6XL350N

GC-P6XL400N

GC-P6XR400N

GC-P6XL300N

GC-P6XL450N

GC-P6XL500N

GC-P6XB320N

GC-P6XB420N

GC-P6EB300N

GC-P6EB320N

GC-P7AL200N

GC-P7AL300N

GC-P7AR100N

GC-P7AR200N

GC-P7AL150N

GC-P7IMOQOON

GC-P7BPO10ON

GC-P7SR350N

GC-P7SR400N

GC-P7SR500N

GC-P7XB300N

GC-P7XB370N

GC-P7XB350N

GC-P7XB400N

GC-P7XB450N

GC-P7XL350N

GC-P7XL400N

GC-P7XR400N

GC-P7XL300N

GC-P7XL450N

GC-P7XL500N

GC-P7XB320N

GC-P7XB420N

GC-P7EB300N

GC-P7EB320N

GC-P7EB350N

GC-P8AL200N

GC-PSBAL300N

GC-PSAR100N

GC-P8AR200N

GC-PSAL 150N

GC-P8IMOOON

GC-P8BPO10ON

GC-P8SR350N

GC-P8SR400N

GC-P8SR500N

GC-P8XB300N

GC-P8XB370N

GC-P8XB350N

GC-P8XB400N

GC-P8XB450N

GC-P8XL350N

GC-P8XL400N

GC-P8XR400N

GC-P8XL300N

GC-P8XL450N

GC-P8XL500N

GC-P8XB320N

GC-P8XB420N

GC-P8EB300N

GC-P8EB320N

GC-PS8EB350N



GC-P5FR600N

GC-P5FL300N

GC-P5FL 350N

GC-P5FL400N

GC-P5SFL450N

GC-P5FL 500N

GC-P5FL 600N

GC-PSRDOO0ON

GC-P5RMOOON

GC-P5BP0O20N

GC-P5SR350N

GC-P5SR400N

GC-P5SR500N

GC-P5SRL 350N

GC-P5RL400N

GC-PSRL450N

GC-P5RR300N

GC-P5RR350N

GC-P5RR400N

GC-P5RK 000N

GC-P5TR300N

GC-P5TR350N

GC-P5TR400N

GC-P5TR450N

GC-P5TR500N

GC-P5XB300N

GC-P6EB350N

GC-P6EB370N

GC-P6EB400N

GC-P6EB420N

GC-P6EB450N

GC-P6EB470N

GC-P6EBS00N

GC-P6XR300N

GC-P6XR350N

GC-P6XR370N

GC-P6XR420N

GC-P6XR450N

GC-P6JL300N

GC-P6JL350N

GC-P6JL400N

GC-P6JL450N

GC-P6JL 500N

GC-P6JL 600N

GC-P6FL 300N

GC-P6FL 350N

GC-P6FL400N

GC-P6FL450N

GC-P6FL500N

GC-P6FL 600N

GC-P6HS000N

GC-P6MPOOON

GC-P7EB370N

GC-P7EB400N

GC-P7EB420N

GC-P7EB450N

GC-P7EB470N

GC-P7EB500N

GC-P7XR300N

GC-P7XR350N

GC-P7XR370N

GC-P7XR420N

GC-P7XR450N

GC-P7JL300N

GC-P7JL350N

GC-P7JL400N

GC-P7IL450N

GC-P7JL500N

GC-P7JL600N

GC-P7FL300N

GC-P7FL350N

GC-P7FL400N

GC-P7FL450N

GC-P7FL500N

GC-P7FL600N

GC-P7HSO00N

GC-P7MPOOON

GC-P7JR300N

GC-P8EB370N

GC-P8EB400N

GC-PSEB420N

GC-P8EB450N

GC-P8EB470N

GC-P8EBS00N

GC-P8XR300N

GC-P8XR350N

GC-P8XR370N

GC-P8XR420N

GC-P8XR450N

GC-P8JL300N

GC-P8JL350N

GC-P8JL400N

GC-P8JL450N

GC-P8JL500N

GC-P8JL600N

GC-P8FL300N

GC-P8FL350N

GC-P8FL400N

GC-P8FL450N

GC-P8FL 500N

GC-P8BFL600N

GC-P8HS000N

GC-P8MPOOON

GC-P8JR300N



GC-P5XB370N

GC-P5XB350N

GC-P5XB400N

GC-P5XB450N

GC-PSXL350N

GC-P5XL400N

GC-P5XR400N

GC-P5SXL300N

GC-P5XL450N

GC-P5XL500N

GC-P5XB320N

GC-P5XB420N

GC-P5EB300N

GC-PSEB320N

GC-P5EB350N

GC-PSEB370N

GC-P5SEB400N

GC-PSEB420N

GC-P5EB450N

GC-PSEB470N

GC-PSEBS500N

GC-P5XR300N

GC-P5XR350N

GC-P5XR370N

GC-P5XR420N

GC-P5XR450N

GC-P6JR300N

GC-P6JR350N

GC-P6JR400N

GC-P6JR450N

GC-P6JR500N

GC-P6JR600N

GC-P6FR300N

GC-P6FR350N

GC-P6FR400N

GC-P6FR450N

GC-P6FR500N

GC-P6FRG00N

GC-P6RDO0OON

GC-P6RMOOON

GC-P6RL350N

GC-P6RL400N

GC-P6RL450N

GC-P6RR300N

GC-P6RR350N

GC-P6RR400N

GC-P6RK 000N

GC-P6TR300N

GC-P6TR350N

GC-P6TR400N

GC-P6TR450N

GC-P6TR500N

GC-P7JR350N

GC-P7JR400N

GC-P7JR450N

GC-P7JR500N

GC-P7JR600N

GC-P7FR300N

GC-P7FR350N

GC-P7FR400N

GC-P7FR450N

GC-P7FR500N

GC-P7FRG00ON

GC-P7RDOOON

GC-P7RMOOON

GC-P7BPO20N

GC-P7RL350N

GC-P7RL400N

GC-P7RL450N

GC-P7RR300N

GC-P7RR350N

GC-P7RR400N

GC-P7RK 000N

GC-P7TR300N

GC-P7TR350N

GC-P7TR400N

GC-P7TR450N

GC-P7TR500N

GC-P8JR350N

GC-P8JR400N

GC-P8JR450N

GC-P8JR500N

GC-P8JRG0ON

GC-P8FR300N

GC-P8FR350N

GC-P8FR400N

GC-P8FR450N

GC-P8FR500N

GC-P8FR600N

GC-P8BPO20N

GC-PSALO70A

GC-P8AL100A

GC-PBAL200A

GC-P8AL300A

GC-P8AR100A

GC-PS8AR200A

GC-PS8AL150A

GC-P8IMOO0A

GC-P8BPO10A

GC-P8SR350A

GC-P8SR400A

GC-P8SR500A

GC-P8XB300A

GC-P8XB370A



6F

GC-P6MP102N

GC-P6RN102N

GC-P6RN202N

GC-P6RN302N

GC-P6JR402N

GC-P6IMOO2N

GC-P6ALO70A

GC-P6AL100A

GC-P6AL200A

GC-P6AL300A

GC-P6AR100A

GC-P6AR200A

GC-P6AL150A

GC-P6IMOOOA

GC-P6BPO10A

GC-P6BPO20A

GC-P6SR350A

GC-P6SR400A

GC-P6SR500A

GC-P6XB300A

GC-P6XB370A

GC-P6XB350A

GC-P6XB400A

GC-P6XB450A

GC-P6XL350A

7F

GC-P7ALO70A

GC-P7AL100A

GC-P7AL200A

GC-P7AL300A

GC-P7AR100A

GC-P7AR200A

GC-P7AL150A

GC-P7IMOO0A

GC-P7BPO10A

GC-P7SR350A

GC-P7SR400A

GC-P7SR500A

GC-P7XB300A

GC-P7XB370A

GC-P7XB350A

GC-P7XB400A

GC-P7XB450A

GC-P7XL350A

GC-P7XL400A

GC-P7XR400A

GC-P7XL300A

GC-P7XL450A

GC-P7XL500A

GC-P7XB320A

GC-P7XB420A

8F

GC-P8XB350A

GC-P8XB400A

GC-P8XB450A

GC-P8XL350A

GC-P8XL400A

GC-P8XR400A

GC-P8XL300A

GC-P8XL450A

GC-P8XL500A

GC-P8XB320A

GC-P8XB420A

GC-PSBEB300A

GC-P8EB320A

GC-PBEB350A

GC-P8EB370A

GC-P8S8EB400A

GC-P8EB420A

GC-PBEB450A

GC-P8S8EB470A

GC-PBEB500A

GC-P8XR300A

GC-P8XR350A

GC-P8XR370A

GC-P8XR420A

GC-P8XR450A



GC-P6XL400A

GC-P6X R400A

GC-P6XL300A

GC-P6XL450A

GC-P6XL500A

GC-P6XB320A

GC-P6XB420A

GC-P6EB300A

GC-P6EB320A

GC-P6EB350A

GC-P6EB370A

GC-P6EB400A

GC-P6EB420A

GC-P6EB450A

GC-P6EB470A

GC-P6EBS5S00A

GC-P6X R300A

GC-P6XR350A

GC-P6XR370A

GC-P6XR420A

GC-P6X R450A

GC-P6JL300A

GC-P6JL350A

GC-P6JL400A

GC-P6JL450A

GC-P6JL500A

GC-P7EB300A

GC-P7EB320A

GC-P7EB350A

GC-P7EB370A

GC-P7EB400A

GC-P7EB420A

GC-P7EB450A

GC-P7EB470A

GC-P7EB500A

GC-P7XR300A

GC-P7XR350A

GC-P7XR370A

GC-P7XR420A

GC-P7XR450A

GC-P7JL300A

GC-P7JL350A

GC-P7JL400A

GC-P7JL450A

GC-P7JL500A

GC-P7JL600A

GC-P7FL300A

GC-P7FL350A

GC-P7FL400A

GC-P7FL450A

GC-P7FL500A

GC-P7FL600A

GC-P8JL300A

GC-P8JL350A

GC-P8JL400A

GC-P8JL450A

GC-P8JL500A

GC-P8JL600A

GC-P8FL300A

GC-P8FL350A

GC-P8FL400A

GC-P8FL450A

GC-P8FL500A

GC-P8FL600A

GC-P8HS000A

GC-P8M POO0A

GC-P8JR300A

GC-P8JR350A

GC-P8JR400A

GC-P8JR450A

GC-P8JR500A

GC-P8JR600A

GC-P8FR300A

GC-P8FR350A

GC-P8FR400A

GC-P8FR450A

GC-P8FR500A

GC-P8FRG00A



GC-P6JL600A

GC-P6FL300A

GC-P6FL350A

GC-P6FL400A

GC-P6FL450A

GC-P6FL500A

GC-P6FL600A

GC-P6HS000A

GC-P6M POOOA

GC-P6JR300A

GC-P6JR350A

GC-P6JR400A

GC-P6JR450A

GC-P6JR500A

GC-P6JR600A

GC-P6FR300A

GC-P6FR350A

GC-P6FR400A

GC-P6FR450A

GC-P6FR500A

GC-P6FR600A

GC-P6RDO0O00A

GC-P6RMOO0A

GC-P6RL350A

GC-P6RL400A

GC-P6RL450A

GC-P7HS000A

GC-P7M POO0A

GC-P7JR300A

GC-P7JR350A

GC-P7JR400A

GC-P7JR450A

GC-P7JR500A

GC-P7JR600A

GC-P7FR300A

GC-P7FR350A

GC-P7FR400A

GC-P7FR450A

GC-P7FR500A

GC-P7FR600A

GC-P7RDOO0A

GC-P7RMO00CA

GC-P7BPO20A

GC-P7RL350A

GC-P7RL400A

GC-P7RL450A

GC-P7RR300A

GC-P7RR350A

GC-P7RR400A

GC-P7RK000A

GC-P7TR300A

GC-P7TR350A

GC-P8BPO20A



GC-P6RR300A

GC-P6RR350A

GC-P6RR400A

GC-P7TR400A

GC-P7TR450A

GC-P7TRS500A

GC-P6RK000A

GC-P6TR300A

GC-P6TR350A

GC-P6TR400A

GC-P6TR450A

GC-P6TR500A

GC-P6MP102A

GC-P6RN102A

GC-P6RN202A

GC-P6RN302A

GC-P6JR402A

GC-P6IM002A
Periodo de vida ttil: Tres (3) afios
Forma de presentacion: Una Unidad por Caja.
Método de esterilizacion: Oxido de Etileno.
Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: PendraCare International B.V.

Lugar de elaboracion: Van der Waalspark 22 9351 VC Leek, Holanda.

Se extiende e presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-2295-28, con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-2237-19-0
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Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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