
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Año del General Manuel Belgrano

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: 1-47-3110-2742-20-0

 

VISTO el Expediente  Nº 1-47-3110-2742-20-0 del Registro de esta Administración Nacional de Medicamentos, 
Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones MEDICAL WORLD S.A., 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 V8, nombre descriptivo Catéter Balón para Valvuloplastía Aórtica V8 y nombre 
técnico Catéteres, para Valvuloplastía, con Dilatación por Balón, de acuerdo con lo solicitado por MEDICAL 
WORLD S.A., 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-2020-52073846-APN-INPM#ANMAT.

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda “Autorizado por la 
ANMAT PM-946-92”, 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 CARACTERISTICOS

 

Nombre descriptivo: Catéter Balón para Valvuloplastía Aórtica V8

Código de identificación y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):

17-453 Catéteres, para Valvuloplastía, con Dilatación por Balón

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): V8

Clase de Riesgo: IV

Indicación/es autorizada/s:

La Valvuloplastía con Balón es un procedimiento terapéutico para tratar enfermedades valvulares, como estenosis 
valvular grave sintomática, estenosis mitral incluso asintomática y estrechamiento de la válvula aórtica, en bebés, 



niños, adultos demasiado enfermos como para someterse a una cirugía y en pacientes a la espera de un reemplazo 
de la válvula. La Valvuloplastía con Balón es indicada además, en el tratamiento del estrechamiento de las 
Válvulas Tricúspide y Pulmonar.

Con La Valvuloplastía con Balón (Procedimiento mínimamente invasivo) es posible mejorar el flujo sanguíneo a 
través del corazón.

Modelos:

Catéter Balón para Válvuloplastía Aórtica V8- TAV8-1722

Catéter Balón para Válvuloplastía Aórtica V8- TAV8-1924

Catéter Balón para Válvuloplastía Aórtica V8 - TAV8-2126

Catéter Balón para Válvuloplastía Aórtica V8 - TAV8-2328

Catéter Balón para Válvuloplastía Aórtica V8 - 172212C110

Catéter Balón para Válvuloplastía Aórtica V8 - 192412C110

Catéter Balón para Válvuloplastía Aórtica V8 - 212612C110

Catéter Balón para Válvuloplastía Aórtica V8 - 232812C110

Período de vida útil: 36 meses

Condición de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtención de la materia prima de origen biotecnológico: NC

Forma de presentación: Unitario

Método de esterilización: Óxido de Etileno

Nombre del fabricante:

InterValve Medical, Inc.

Lugar de elaboración:

6 Morgan

Suite 130

Irvine, CA USA 92618.
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PROYECTO DE ROTULO Anexo III.B 

Catéter Balón para  

Valvuloplastía Aórtica V8 
 

 

           

 

 

 

 
 

 

 

1.-  Fabricado por:  

InterValve Medical, Inc. 

6 Morgan 

Suite 130 

Irvine, CA USA 92618 

 

Importado por:  

Medical World S.A. 

Av. Rivadavia 2358 2do. Cpo. 5º Piso Dto. 1 

(C1034ACP) – Buenos Aires – Argentina 

Tel: 54-11-4951-2556 

Fax: 54-11-4952-6204 

E-mail: mw@medicalworld.com.ar 

2.- Catéter Balón para Valvuloplastía Aórtica V8 – Cód.: xxxx..... 

                  

3.- Producto estéril 

 

4.- Producto Médico de Un Solo Uso – No reesterilizar 

 

5.- Lote Nro.: ------------- 

 

6.- Fecha de Vencimiento: ------------ 

 

 

7.- Manéjese con cuidado. Evitar la exposición a altas temperaturas. Almacenar a temperatura 

ambiente, en un ambiente seco y protegido de luz solar.  

 

8.- Asegúrese de mantener la esterilidad del producto hasta su implantación.  

     Ver el manual de instrucciones para la utilización del mismo. 

9.-   Advertencia: Lea atentamente el manual de instrucciones antes de usar el producto. 

 

10.-   Esterilizado mediante Oxido de Etileno 

 

11.- Director Técnico: Sergio Benitez MN Nº 11.588 

 

12.- Atorizado por la ANMAT: PM 946-92 

 

12.- “Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias” 
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1.-  Fabricado por:  

      InterValve Medical, Inc. 

      6 Morgan 

      Suite 130 

      Irvine, CA USA 92618 

 

      Importado por:  

      Medical World S.A. 

      Av. Rivadavia 2358 2do. Cpo. 5to. Piso Dto. 1 

      (C1034ACP) – Buenos Aires – Argentina 

      Tel: 54-11-4951-2556 

      Fax: 54-11-4952-6204 

      E-mail: mw@medicalworld.com.ar 

2.-  Catéter Balón para Valvuloplastía Aórtica V8– Cod.: xxxx...... 

               

3.- Producto estéril 

 

4.- Producto Médico de Un Solo Uso – No reesterilizar 

 

5.-  Manéjese con cuidado. Evitar la exposición a altas temperaturas. Almacenar a 

temperatura ambiente, en un ambiente seco y protegido de luz solar.  

 

6.- Asegúrese de mantener la esterilidad del producto hasta su implantación.  

     Ver el manual de instrucciones para la utilización del mismo. 

7.-   Advertencia: Lea atentamente el manual de instrucciones antes de usar el 

producto. 

 

8.-   Esterilizado mediante Oxido de Etileno 

 

9.- Director Técnico: Sergio Benitez MN N° 11.588 

 

10.- Atorizado por la ANMAT: PM 946-92 

 

11.- “Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias” 
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Instrucciones de Uso Anexo III.B 

Catéter Balón para  

Valvuloplastía Aórtica V8 
 

 

 
Descripción del Dispositivo 
 

El Catéter Balón para Valvuloplastía Aórtica V8, presenta un balón de dilatación configurado 

anatómicamente en la punta de un catéter coaxial. El balón dilata las valvas de la válvula 

estenótica y el tejido nativo circundante, en un esfuerzo por aumentar el área de la válvula 

aórtica y el flujo sanguíneo sistémico en los procedimientos de valvuloplastía 

independientes, y antes y/o después de la implantación de una válvula cardíaca 

autoexpandible transcatéter.  

El balón con forma de 8, limita el movimiento indeseable durante el inflado al engancharse 

en la estructura de la válvula aórtica del paciente, mientras que el segmento de la cintura, 

de tamaño inferior, está destinado a limitar la dilatación excesiva del anillo de la válvula. 

 

 
Este dispositivo es compatible con Alambre Guía 0,035” (0.89 mm.) y 260 cm. (ú otro 

largo) de longitud. 

 

 

Tamaño de La Cintura Del Balón 17-23 mm. 

Tamaño Del Bulbo Del Balón 22-28 mm. 

Introductor Mínimo Compatible 12 Fr. (4.0 mm.) 

Presión de Rotura Nominal (RBP) 30 Atm. 

 

 

 

Indicaciones y usos: 

El Catéter Balón para Valvuloplastía Aórtica V8, está destinado a la realización de 

Valvuloplastías Aórticas con Balón.  

La Valvuloplastía con Balón es un procedimiento terapéutico para tratar enfermedades 

valvulares, como estenosis valvular grave sintomática, estenosis mitral incluso 

asintomática y estrechamiento de la válvula aórtica, en bebés, niños, adultos demasiado 

enfermos como para someterse a una cirugía y en pacientes a la espera de un reemplazo 

de la válvula. La Valvuloplastía con Balón es indicada además, en el tratamiento del 

estrechamiento de las Válvulas Tricúspide y Pulmonar. Con La Valvuloplastía con Balón 

(Procedimiento mínimamente invasivo) es posible mejorar el flujo sanguíneo a través del 

corazón. 

Contraindicaciones: 

El Catéter Balón para Valvuloplastía Aórtica V8 está contraindicado para la dilatación 

posterior al implante de las válvulas cardíacas transcatéter expandibles por balón. El estado 

médico del paciente, podría afectar el uso exitoso de este producto. 
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Instrucciones de Uso Anexo III.B 

Catéter Balón para  

Valvuloplastía Aórtica V8 
 

 

 
 

Precauciones y Advertencias: 

 

ADVERTENCIAS:  

• No exceda la presión de rotura nominal. La presión en exceso de ruptura nominal puede 

causar la ruptura, la embolización de los fragmentos del catéter balón y la incapacidad 

potencial para retirar el catéter. 

 

• Si se siente una resistencia excesiva al retirarlo, o el catéter balón explota durante el 

inflado, el catéter balón y la vaina deben retirarse juntos como una unidad sobre el 

alambre guía, manteniendo el acceso vascular. El acceso continuo al alambre guía permite 

la reintroducción de una nueva vaina introductora para preservar la hemostasia. 

 

• Las inflaciones múltiples del catéter balón, en exceso de la presión de ruptura nominal, 

pueden causar un aumento irreversible del diámetro de la cintura en función de la presión. 

 

• Use solo el medio de contraste apropiado para catéter balón, en una dilución 1: 8 o 

superior de medio de contraste a solución salina. No use aire o medio gaseoso para inflar el 

mismo. 

 

• Este catéter balón no está diseñado para medir la presión o la inyección de fluidos. 

 

• El catéter balón debe usarse antes de la fecha de "Uso antes" indicada en la etiqueta del 

paquete. 

 

• Durante el procedimiento, un desfibrilador externo siempre debe estar a mano y listo 

para usar. 

 

• Es posible que se requiera estimulación temporal o permanente debido a la manipulación 

del catéter intracardíaco o al alambre guía, o al bloqueo cardíaco inducido por la inflación 

del catéter balón. 

 

• La inflación prolongada del catéter balón, puede causar hipotensión prolongada e 

hipoperfusión de los lechos vasculares críticos, lo que puede resultar en paro 

cardiopulmonar agudo y consciente. La duración debe limitarse a un ciclo rápido de 

inflación / deflación. Limite el número de inflaciones y dimensione correctamente el catéter 

balón según la tabla de tamaño de Catéter Balón para Valvuloplastía Aórtica V8. 

                                                                                            

• No reutilice el Catéter Balón para Valvuloplastía Aórtica V8, ya que compromete la 

función y/o el rendimiento previstos o alienta a la propagación de infección. El Catéter 

Balón  

para Valvuloplastía Aórtica V8, debe usarse en un solo procedimiento y luego descartarse. 

No debe re-esterilizarse y usarse nuevamente. 
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Instrucciones de Uso Anexo III.B 

Catéter Balón para  

Valvuloplastía Aórtica V8 
 

 

 

PRECAUCIONES 

• Evite la exposición prolongada a la luz y almacene a temperatura ambiente. 

• El funcionamiento correcto del Catéter Balón para Valvuloplastía Aórtica V8, depende de 

su integridad. Se debe tener cuidado al manipular el mismo, el daño puede resultar de 

torceduras, estiramientos o limpieza forzada del catéter balón. No use el producto si el 

contenido del paquete está roto o suelto. 

• El procedimiento de dilatación debe realizarse bajo fluoroscopía con el equipo de rayos X 

apropiado. 

• Se debe prestar especial atención al mantenimiento de las conexiones apretadas del 

catéter balón, antes de proceder para evitar la introducción de aire en el sistema. 

• Bajo ninguna circunstancia se debe avanzar ninguna parte del sistema de catéter balón 

contra una resistencia significativa. La causa de la resistencia, debe identificarse con 

fluoroscopía y tomar medidas para remediar el problema. 

 

 

Instrucciones de Uso:  

Preparado del dispositivo 

NOTA: NO RETIRE EL PROTECTOR DE CATETER BALON DE VALVULOPLASTIA 

AORTICA V8 HASTA QUE SE COMPLETE EL PROCESO DE PURGA DE AIRE. 

1. Conecte una llave de paso de alta presión de 3 vías al puerto de inflado del Catéter 

Balón para Valvuloplastía Aórtica V8. 

2. Coloque una jeringa de 50 ó 60 cc. con aproximadamente 6-10 cc. de solución salina 

normal estéril. Extraiga la jeringa para aplicar el vacío total. Repita este procedimiento 3 o 

4 veces hasta la evacuación total del aire. Cierre la llave de paso en equilibrio de presión 

(sin vacío). 
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Instrucciones de Uso Anexo III.B 

Catéter Balón para  

Valvuloplastía Aórtica V8 
 

 

 

3. Llene la jeringa de inflado con el volumen deseado (consulte la Tabla de tamaño del 

Catéter Balón de Valvuloplastía V8, que se proporciona por separado) con una solución de 

1: 8, o una concentración más baja (dilución más alta), contraste medio a solución salina y 

vuelva a colocar la jeringa y aplique vacío continuo. 

4. Retire el protector del Catéter Balón de Valvuloplastía V8. 

PROCEDIMIENTO 

Para la valvuloplastia independiente y la dilatación antes del implante de una válvula 

cardíaca transcatéter: 

1.Aplique vacío continuo usando la jeringa de inflado para mantener un perfil mínimo de 

envoltura y avance el Catéter Balón de Valvuloplastía Aórtica V8 sobre un alambre guía de 

0.035 ” de diámetro, a través de la vaina introductora y la valvula. 

2. Alinee las bandas marcadoras centrales del Catéter Balón de Valvuloplastía Aórtica V8 

con el anillo de la válvula nativa. 

 

 

 
 

 

 

 

                                                                                                                  Página 5/10 

 
Página 5 de 10

El presente documento electrónico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



  

Instrucciones de Uso Anexo III.B 

Catéter Balón para  

Valvuloplastía Aórtica V8 
 

 

 

3. Libere el vacío del Catéter Balón de Valviloplastía Aórtica V8: Al liberar el vacío, puede 

haber 1-3 cc. de solución salina / contraste en el catéter balón. Confirme el volumen de 

inflado previsto en la jeringa y, si es necesario, ajuste el volumen de inflado previsto. 

4. La estimulación ventricular rápida se puede utilizar para ayudar en la fijación del catéter 

balón durante el inflado. Si no se utiliza la estimulación rápida, sujete el eje del catéter 

balón a lo largo de la curvatura externa del arco aórtico antes de inflar, y coloque el centro 

del catéter balón 1 a 2 mm. más adentro del ventrículo izquierdo desde el anillo antes del 

inflado. 

                                                                                              

5. Infle y desinfle rápidamente el catéter balón con la jeringa de 50 - 60cc. Si se eligió la 

estimulación para su uso, finalice después de la deflación del catéter balón. Si el catéter 

balón explota, retírelo conjuntamente con la funda juntos, como una unidad, tal como se 

describe en la sección Advertencias. 

6. Repita los pasos 2 a 5, si es necesario, hasta lograr los resultados deseados, permitiendo 

suficiente tiempo para la recuperación hemodinámica completa entre las inflaciones.  

7. Se recomienda la terapia antiplaquetaria y anticoagulante durante todo el procedimiento 

para evitar coágulos sanguíneos que pueden provocar embolización y oclusión vascular. 

8. Retire el catéter mientras aplica una aspiración continua con la jeringa y tire lentamente 

del mismo mientras sostiene la vaina introductora firmemente en su lugar. 
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Para dilatación posterior a la implantación Válvulas cardíacas 

transcatéter autoexpandibles 

 

1.Realice los pasos 1 y 3 del procedimiento para Valvuloplastía Independiente                                                                                                                                                                     

 

2. Alinee el catéter balón con la prótesis valvular de dos maneras: 

 

 

  

 

 

 

 

                                  POSICION 1                                           POSICION 2 

 

 

3. Posición Nº 1: Alinee el marcador distal del Catéter Balón para Valvuloplastía Aórtica V8 

con el borde de entrada del marco de la prótesis valvular. Esta posición minimiza la 

extensión del catéter balón más allá del marco de la válvula protésica hacia la región LVOT. 

Posición Nº 2: Centre la cintura Catéter Balón para Valvuloplastía Aórtica V8 con el anillo 

nativo. Esta posición permite abocinar el marco de la prótesis por encima y posiblemente 

por debajo del anillo nativo. 

4. La estimulación ventricular rápida debe usarse durante el inflado del catéter balón para 

evitar el desplazamiento de la prótesis. 

5. Realice los pasos 5 a 8 del procedimiento independiente. 
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Tamaño del Catéter Balón 

Los segmentos del catéter balón y los diámetros de inflado del segmento de cintura, deben 

considerarse cuidadosamente al momento de seleccionar el tamaño del catéter balón. Las 

siguientes recomendaciones están destinadas únicamente a orientación general.                                                                                              

Cuando se use como catéter balón de dilatación posterior, consulte las instrucciones 

específicas del  fabricante de la válvula sobre el tamaño y el uso correcto del Catéter Balón 

para Valvuloplastía Aórtica V8. 

 

 

En todos los casos, el segmento bulboso del catéter balón  debe ser al menos 4 mm. más 

pequeño en diámetro que el diámetro medio del seno aórtico nativo. 

• Para la dilatación autónoma y la dilatación antes de la implantación de la válvula cardíaca 

transcatéter, se recomienda que el diámetro nominal del bulbo del catéter balón sea de 1  

a 2 mm. más grande que el diámetro medio del anillo nativo. 

• Para la posición Nº1, tras el implante de válvulas cardíacas transcatéter autoexpandibles, 

el diámetro del bulbo distal no debe ser mayor que el diámetro medio del anillo nativo. 

• Para la posición Nº 2, se recomienda que el diámetro del bulbo sea de 1 a 2 mm más 

grande que el diámetro medio del anillo nativo.       
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Si se observa calcio de moderado a severo en la región subanular / LVOT, se debe 

considerar el tamaño insuficiente o el relleno insuficiente del catéter balón. 

Puede considerarse aumentar el volumen de inflado o cambiarlo por un tamaño de catéter  

balón más grande, si el inflado inicial del mismo, no produce los resultados deseados. 

 

 

 

 

 

 

 

 

Dimensiones del catéter balón: 

Según gráfico a continuación 

 

                
 

                                      110 Cm. 
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Ref. # 

Long. 

Distal a 

Proxim

al 

Longitud 

Segmento Bulboso 

Long. 

Segment

o 

Cintura 

Diám. 

Nominal 

Proximal 

del 

Bulbo 

Diám. 

Nominal 

Distal 

del 

Bulbo 

Diám. 

Nominal  

de la 

Cintura 

 mm. mm. mm. mm. mm. mm. 

 A B C    

172212C110 31 10 12 22 22 17 

V8-1722 

TAV8-1722 

28 

24 

 

8 

Distal 4 Proximal 8 

 

12 

 

22 

 

22 

 

17 

 

192412C110 32 10 12 24 24 19 

V8-1924 28 8 12 24 24 19 

TAV8-1924 

212612C110 

24 

32 

Distal 4 Proximal 8 

10 

12 

12 

24 

26 

24 

26 

19 

21 

V8-2126 28 8 12 26 26 21 

TAV8-2126 24 Distal 4 Proximal 8 12 26 26 21 

232812C110 32 10 12 28 28 23 

V8-2328 28 8 12 28 28 23 

TAV8-2328 24 Distal 4 Proximal 8 12 28 27 23 

 

 

Método de esterilización/caducidad 

El Catéter Balón para Valvuloplastía Aórtica V8 está estrilizado con óxido de etileno. La 

duración de almacenamiento se indica en las etiquetas y la fecha de fabricación y 

caducidad también. NO utilizar un producto caducado. 

El período de vida útil es de 48 meses. 

 

Embalaje y Etiquetado 

El Catéter Balón para Valvuloplastía Aórtica V8 se suministra estéril, embalado por unidad,  

protegido y montado en una caja que incluye las instrucciones de uso y una tarjeta para el 

paciente. 
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República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Año del General Manuel Belgrano

 
Hoja Adicional de Firmas

Anexo
 

Número: 
 

 
Referencia: ROT. E. INST. DE USO-MEDICAL WORLD S.A.,

 
El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 11 pagina/s.
 

 

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE 
Date: 2020.08.07 21:39:41 -03:00 
 

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL 
ELECTRONICA - GDE 
Date: 2020.08.07 21:39:42 -03:00 
 



 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Año del General Manuel Belgrano

 
Certificado - Redacción libre

 
Número: 
 

 
Referencia: 1-47-3110-2742-20-0

 

CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente Nº: 1-47-3110-2742-20-0

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que de 
acuerdo con lo solicitado por MEDICAL WORLD 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 característicos:

Nombre descriptivo: Catéter Balón para Valvuloplastía Aórtica V8

Código de identificación y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):

17-453 Catéteres, para Valvuloplastía, con Dilatación por Balón

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): V8

Clase de Riesgo: IV

Indicación/es autorizada/s:

La Valvuloplastía con Balón es un procedimiento terapéutico para tratar enfermedades valvulares, como estenosis 
valvular grave sintomática, estenosis mitral incluso asintomática y estrechamiento de la válvula aórtica, en bebés, 
niños, adultos demasiado enfermos como para someterse a una cirugía y en pacientes a la espera de un reemplazo 
de la válvula. La Valvuloplastía con Balón es indicada además, en el tratamiento del estrechamiento de las 
Válvulas Tricúspide y Pulmonar.

Con La Valvuloplastía con Balón (Procedimiento mínimamente invasivo) es posible mejorar el flujo sanguíneo a 
través del corazón.

 



Modelos:

Catéter Balón para Válvuloplastía Aórtica V8- TAV8-1722

Catéter Balón para Válvuloplastía Aórtica V8- TAV8-1924

Catéter Balón para Válvuloplastía Aórtica V8 - TAV8-2126

Catéter Balón para Válvuloplastía Aórtica V8 - TAV8-2328

Catéter Balón para Válvuloplastía Aórtica V8 - 172212C110

Catéter Balón para Válvuloplastía Aórtica V8 - 192412C110

Catéter Balón para Válvuloplastía Aórtica V8 - 212612C110

Catéter Balón para Válvuloplastía Aórtica V8 - 232812C110

Período de vida útil: 36 meses

Condición de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtención de la materia prima de origen biotecnológico: NC

Forma de presentación: Unitario

Método de esterilización: Oxido de Etileno

Nombre del fabricante:

InterValve Medical, Inc.

Lugar de elaboración:

6 Morgan

Suite 130

Irvine, CA USA 92618.

 

Se extiende el presente Certificado de Autorización e Inscripción del PM-946-92, con una vigencia cinco (5) años 
a partir de la fecha de la Disposición autorizante.

Expediente Nº 1-47-3110-2742-20-0
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