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]

| ;l ' : ! ‘
VISTO el Expediente N° 1-47-3110-6109-17-0 del Registro de esta Administracion Nacional de
Mlediciamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y ,

|
| ' |
CONSIDERANDO:

Qlle '1!301" las presentes actuaciones Medtronic Latin America Inc., solicita se Autorice la inscripcién en el
Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un
nueve producto médico. .
|
Qlue las actividades de elaboracién y comercializacion de productos médicos se encuentran contempladas
por ia Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento
juridico nacional por Disposicién ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.
| - | '

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado retine los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y
que 'los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion'y el control de calidad del

producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

| .
Que !corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.
Que [se actia 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 ADMINISTRACION NACIONAL DE

L
- MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGf{A MEDICA



’ DISPONE:

ARTICULQ 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca Medtronic, nombre descriptivo Catéter de aspiracion y
nombre técnico Catéteres, para Emboloctomia, de acuerdo con lo solicitado por Medtronic Latin America
Incl, con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de [a presente.

ARiTI’C!ULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documeénto N° IF-2017-28824852-APN-DNPM#ANMAT.

| 1
ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
pot la| ANMAT PM-1842-176", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa
vigente.

| | P
ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacién e Inscripcién en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion. i

ARTil(IULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacidn serd de cinco (5) afios, a partir de la fecha de
la presente disposicion.

I ) |
ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia

Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°, Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese. :
|

l

Dlj\”f(IDS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS
| , |
I\fomiare descriptivo: Catéter de aspiracion.
Clédiéo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 10-714 Catéteres, para Emboloctomfa.
N'Iarcfa(s) de (los) producto(s) médico(s): Medtronic.
dlase:: de Riesgo: IV

Indlcacmn/es autorizada/s: Estd indicado para usarse en el aparato circulatorio central y periférico, incluidos
1njertos de vena safena, para contener y aspirar material embdlico (trombos/detritos) al realizar
angioplastias coronarias transluminales percutineas, angioplastias transluminales percutineas o
procedimientos de implantacién de stents y para perfundir/administrar, de forma subselectiva, liquidos
dlagnostlcos o terapéuticos con o sin oclusion vascular

Modelo/s: ADVANCECE Catéter Export Advance 6 French (utiliza punta de estilete sin bobina) y

ADVANCECET Catéter Export Advance 6 French (utiliza punta de estilete con bobina)
|

Perfodo de vida util: 24 meses
I !
Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

l ' l |
Forma de presentacion: Por unidad



Mét|odp de esterilizacion: Oxido de Etileno
Nombre del fabricante:

1) Meﬂitronic, Inc.
2) Medtronic Vascular.
| 1

Luéar/es de elaboracion:

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

2} 37A Cherry Hill Drive, Danvers, MA 01923, Estados Unidos.
|
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PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por
MEDTRONIC, Inc.
710 Medtronic Parkway NE, Minneapolis, MN 55432, USA. yfo

PLI:EDTRONIC VASCULAR
. 37A Cherry Hill Drive, Danvers, MA 01923, USA
l’ :
Ir'ripartada por - !
MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.
D!omicilio fiscalfcomercial: Vedia 3616 ~ 2° piso, Ciudad Autdnoma de Buenos Aires, C1130DAH,

Argentina,

Tetéfono: 5789-8500
Phx: 5769-8500 interno 76633 |
Deposito: Cuyo 2870, Martinez, Pravincia de Buengs Aires,

‘ . ‘
: |

Medtronic

Catéter de aspiracién

|I'«lmlein: X0
0.068" o084

: 1.!;‘“"\ 1.!Im ) o~
- si0am ]

. Numere de lote.

E FECHA DE VENCIMIENTQ: YYYY-MM-DD
i

Diametro Interno Minimo del cateter guia
' Contiena ftalato DEHP (di-2-atilexil ftalato)
OEHP '

R¥-0 88
MEQTRONIC LATIN AMERICA 14T
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S Diametro maxima de la gquia {mm)

STERILE | EO] PRODUCTO ESTERIL. Esterilizagdo por dxido de etilenc.
® PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar.

|
m iea las Tnstruccionss de Uso.

CONTENIOO: Un (1) via de aspitacién + dos {2) jeringas de aspiracion de blogueo + un (1}

i esTtiJebe precargado + recipientes de fltracién,

CONDICION DE VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045 |
| AUTORIZADQ POR LA ANMAT PM-1843-176

A NPIITE
Direglora Yernfe. .
MN. 14045 - M, P T7pan’
eprescentante ! vy

| ' MEDTRONIC LATIN AMERIC A/

IF-2017-28824852-APN-DNPM#ANMAT
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‘ i PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

 Fabricado por !
" MEDTRONIC, Inc. '
710 Medtronic Parkway NE, Minneapolis, MN 55432, USA. y/o

MEDTRONIC VASCULAR

|
_ 37|A Cherry Hill Drive, Danvers, MA 01923, USA

" Importado por
M;EDTRDNIC LATIN AMERICA, INC.
D,-.lzmicﬁio fiscal/comercial: Vedia 3616 — 2° piso, Ciudad Autdnoma de Buenos Aires, C1430DAH,

Argentina. y
‘ Twéléfnnu: 5789-3500
Fax: S789-8500 interno 78633

’ Deposito: Cuyo 2870, Martinez, Provincia de Buenas Aires.

| l!\illedtronic

‘ Chtémr de aspiracidn

||MD'D Diametro Interno Minimo del cateter guia
|
Contiene ftalato DEHP (di-2-etilexil ftalata}
| |
(—#—‘-- Diametro méximo de la guia {mm)
‘ PRODUCTO ESTERIL. Esterilizado por ri-xido de etileno. |
® PROCUCTO DE UN SOLO USO. Ne reutilizar.

" CONTENIDO: Un (1) via de aspiracion + dos {2} jeringas de aspiracién de bloguec + .un (1)
estilete precorgado + recipientes de fitracién,

I‘ e
C?NDICION DE VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: Andrea Valentina Radriguez, Farmacéutica M.N. 14045

. AUTORIZADO POR L& ANMAT PM-1842-176

PNLRE ARG RG g
Lar TDl"ﬁT("C"I!t A

IF-zol?j}gsﬁéﬁfﬂmﬁ.

M.':'.'}THON[C LATIN CRCA INC
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CUENTA TODAS LAS ADVERTENCIAS ¥ MEDIDAS PREVENTIVAS QUE APARECEN EN ESTAS
INSTRUCCIDNES DE NO HACERLO SE PODRIAN PRODUCIR COMPLICACIONES. '

DESCRIPCION

El catéter de aspiracion Export de doble luz ha sido disefiado para un solo operador y es
' |

compatible con las guias de 0,36 mm (0,014 pulg.), el catéter quia de calibre minimo de 6F (1,78

(0,070 pulg.] de OI minime) o 7F (2,03 mm [0,080 pulg.] de DI minimo} y el sistema de

: acilusjc‘m temporal ¥ asprracién GuardWire, Posee un marcador radiopaco en la punta distal, un

p@ertn proximal con cierre luer ¥ un estilete precargado (segin corresponda). El puerto proximal
con dierre Juer se emplea para conectar la via de aspiracién (suministreda) y la jerings de

' aspiracidn {suministrada). Asimismo, puede conectarse a la via de aspiracion una jeringa del

tamafio adecuadao llena con una solucion de infusion para la infusidn de liquidos.

INDICACIONES | ,
El| catéter de aspiracion Export estd indicado para usarse en ‘el aparata circulatorio ce'lntral y
periférico, incluidos injertos de vena safena, para:

‘Contener y aspirar material embalico (trombes/detritos) al realizar angioplastias coronarias
trénslummales percutdneas, angloplastias transluminales petcutdneas o procedimientos de
implantacion de stents, ;
mEPerfundir/admmlstrar de forma subselectiva liuidos diagndstioos o terapéuticos eon o sin

oclusion vascutar,

ONES |

Winguna conocida.

ADVERTENCIAS :

n SI el catéter de aspiracidn Export se va a utilizar con una guia de 0,36 mm (0,014 pulg.),
consulte las instrucciones de uso de la guia antes de su vtilizacidn. . _
o 5i el catéter de aspiracidn Export se va a utilizar con un catéter guia de calibre minlmoi de 6F
(1,78 mm [0,070 pulg.] de DI minimo} o 7F (2,03 mm [0,080 pulg.] de DI minima), cunsulte las
instruccinnes de uso del catéter guia antes de su utilizacidn. |

a Si el catéter de aspiracidn Export se va utilizar con el sistema de oclusién tem!poral y aspiiracion

: 1
GuardWire, consulte las instrucciones de uso de dicho sistema antes de so utilizacion.

tr-n. (=110 Y
e DTRONICLATrN A ,mcn i L
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 w| Vélido para un sola uso. No reutilice, reprocese o reesterifice este producto.

reprocesar 0 reesterilizar el dispositivo puede poner en peligro su integridad estructural v/o
generar resgos de contaminacion del mismo que podrian provocar al paciente lesiones,

- enfermedades o |a muerte, La limpieza, desinfeccion y reesterilizacion del dispositivo pueden

poner en peligro las caracteristicas esenciales de sus materiales y diseiio, y causar el fallo del

mismao. |

‘ :
-flAntes de usar el producto deben Inspectionarse tanto este como su envase en busca de signos

! ¢e dafios.

 Nimea utifice un producto dafiado o que provenga de un envase danade.

= !EI catéter de aspiracion Expert debe manlpularse eon cuidada. Antes de utiiizar el catéter de

~ aspiracidn Export, examinelo meaticulosamnente en busca de dobleces, acodaduras u otros dafios.

" No utilice un catéter de aspiracion Export que esté dafiado.

a 5i nota resistencia, no intente hacer avanzar ni retirar el catéter de aspiracion Expurt hasta
haber determinado la causa de la resistencia mediante fluoroscopia u otros medios. Al utilizar ef
catéter de aspiracién Export visualice en todo momento la guia en toda su Iongit!ud, especialmente
e! ta regidn distal al cabéter quia y proximal a fa banda indicadora del catéter de aspiracién Export.
Si!se observa un bucle o una laxitud excesiva en la guia, no intente retlrar el catéter de aspiracién
E:ilpurt hacia el interior del catéter guia hasta que se haya eliminado dicha bucle o laxitud excesiva.
Si!se retira el catéter de aspiracidn Export sin enderezar la guia se pueden preducir desgarros en
la-luz de esta que podrian ocasionar el desprendimiento de fa banda indicadeora hacia el interior del

_ espacio vascular,

a Debido a |2 presencia de DEHP en el tubo de extension de este dispositivo, no se recomienda
ujtfllizarlo €n menores ni en mujeres embarazadas o lactantes.

u|Una vez usado, este producto puede suponer un riesgo bioldgico. Manipulelo v deséd]elo de
acuerdo con la practica meédica aceptada y con las leyes y mormativas locales y nacionzles

aplicables,
|

- PRECAUCIONES

m El catéter de aspiracién Export ¥ sus accesonos deben utilizarse bajo contral fluorascdpicn y con

los agentes anticoagulantes adecuados,
. , |
B Conserve los catéteres en un lugar seco y frio. i

m |Cuando utilice el catéter de aspiracién Export para ia administracién de lquides, no supere |a
velocidad de Aujo maxima especificada para el dispositivo {vea la Tabla 1).

n‘Este dispasitivo se suministra esléril ¥ estd disefado e indicado para un uso.fNO Ie

rEESt_EI’IhOE ni reutilice,

|
L
\
ANDHEM 217 UEé
Greetygre Toaomion,/”

: pagina 5 de 9



una presion arterial sistékca media igual o superior a 90 mm Hg en ooncomitancia con agentes

VASORresores Intravenosos o con un aumento con bomba de baldn intraaditico.

EEECTOS ADVERSOS

Al wual que en la mayoria de las intervenciones percutdneas, algunos de los posibles efectos
adversos son: muerte, infarto de miocardio, trombosis u oclusidn coronarias o del injerto de
lepass, 1Isquamia miecardica, ictusfaccidente cersbrovascular, cirugia de injerto de bypass urgente
o :rw urgente, émbolos (gaseosos, tisulares o trombéticos), diseccién, perforacion arterial, rotura
a'r;terial, fibrlacion ventricular, hemarragia, hipotensidn, seudoaneurisma en el sitio de acceso,
fistula arteriovenosa, infeccién en el sitio de acceso y otras complicaciones hemorragicas en el sitio

de acoeso.

1 IST R DE UsO
Materiales gue deben utilizarse con el sistema de infusién y catéter de aspiracion

 Export
u [ntroductor arberial 0 venoso de calibre 6F o 7F como minimo y catéter guia de calibre 6F (1,78

mm [0,070 pulg.] de DI minimo} o 7F (2,03 mm [0,080 pulg.] de DI minime) como minima con la

~ configuracion adecuada para canular el vaso (pfeferihfemente con orificios laterales si existe

estechamlento del ostium o el catéter guia es aclusiva).
s Se puede utilizar una guia de 0,89 mm (0,035 pulg.) para mantener la luz de aspiracion durante

la Introduccidn del catéter de aspiracién en un vaso de interés tortuoso. Si el catéter Export intluye
un! estilete precargadn, retire el estilete antes de introducir la guia de 0,89 mm (0,035 pulg.) én la
luzl de aspiracion,

. ‘;b'z'llvula hemostética giratoria (VHG).

m Solucidn salina fisiolégica heparinizada.
|

Prfeparaciﬁn del catéter de aspiracion Export

El catéter de aspiracién EXport se suministra con una via de aspiracién, dos jeringas de aspiracidn
de blogueo, un esulele precargado {cuando correspondal y redpientes de Tillracién,

1. ;Extraiga del envase el tubo de transporte que contiene el catéter de aspiracién Export y los
acﬁesorios.

2. 5i el tubo de transporte contiene un conector luer de lavado, acople la jeringa de, aspiracion
layado del

llena con aproximadamente 10 mi de solucin salina heparinizada &l conecior luer d
tube de transporte y realice un lavado complete para activar el recubrimiento hidrdfilal

e 0 RE RODIRIGLIE
IF-2017-283324852 AR MIINRMHA?
FA N, 14043 . M BT 70080
Ht:p_#::avﬂtu"ll:l.‘ Lepjal
""'LIJTRONH: LA TIN ARPAILA I,
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3. Extraiga el catéter de aspiracion Export del tubo de transporte. Liene la jeringa de aspird
COI';l aproximadamente 5 a 10 m| de solucion salina heparinizada y conecte ta via de aspiracion y la
jeringa al catéter de aspiracidn Export.

4. Abra la llave de pasa de la via de aspiracion y lave el catéter de aspiracion Export en toda su
lohgitud con toda la solucidn salina heparinizada presente en la jeringa de aspiracion. Cérre la
Ilaﬁre de paso.

5. Compruebe que lz2 llave de paso de la via de aspiracion estd en la posicion cerrada. Haga
retroceder ol émbole de la jeringa de aspiracion y tire de €l hasta que se bloquee totalﬁwente
extendido. El catéter de aspiracion Export estéd ahora completamente preparado. '

6. Lave a fondo la luz de la gufa con selucidn salina heparinizada con la jeringa de 10 mlé'f una
aguja de lavado {no incluida). i

7. Cuando utilice el catéter de aspiracidn Export para la administracion de liquidos, lleve 2 cabo los
‘pasos 1 a 4y, a continuacin, conecte una jeringa de mfusion del volumen que se prefiera 6 una
via intravenosa a la llave de paso de la via de aspiracidn. No utllice la jeringa de aspiracion de

- blogqueo para la infusidn de liguidos.

' Uso del catéter de aspiracion Export durante un procedimiento intervencionista

1. Realice |a aspiracion mediante el catéter de aspiracion Expert:

.. Cargue y haga avanzar el catéter de aspiracion Export preparado sobre la guia hasta la punta
' del catéter guia.

! b. Bajo control fluoroscdpico, haga avanzar el catéter de aspiracidn Export v sitlie el marcador de
18 punta distal en pesicion proximal al lugar deseade. Detenga el avance del catéter de aspiracion
E:('[Sort 51 nota alguna resistencia. NO intente alinear el marcador radiopaco del catéter de

aspliracién Expurt con &l marcador radiopaco del sistema GuardWire,

!c. |Comr'er|ce a aspirar abriendo la llave de paso de la via de aspiracidn. La sangre entrara en la
'jetinga de aspiracién hasta que se haya elminado todo el vacio (o fa jeringa de aspiracidn esté
' llena).
Ha!ta: Cuando se ulilice un estilete de refuerzo, desconecte la via de extensién del conector del
estilete, extraiga el estilete del catéter y conecle la via de extensién al conector del catéter antes
de fcomenzar & aspirar,

Nota:

o Si la sangre no comienza a lienar 1a jeringa en un plazo maximo da 5 segundos, compruebe la

colocacion de la punta del catéter guia. Desoolonue el catéter guia si

uera nNecesario para

reanudar el flujo.

';—-MF-‘I') 1]

| ng%ﬁpc‘)‘ﬁmb@ Japn- DNPM#ANMAT

iCA |'d f
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retife el catéter de aspiracion Export. Una vez fuera del paciente, lave Ja luz de aspiracion o utilice

un :catéter de aspiracién Export nueva. NO lave el sistema mieniras el catéter se encuentre en el
intennr de la vasculatura del paciente,

= Durante las pruebas de rendimiento, el catéter de aspiracmn Export demostrd tener capaadad
para evacuar liquido y detritos a una velstidad minima de 0,5 mifs.
Précaucion: Retire el estiiete de refuerze antes de proceder con la aspiracion,
d. Una vez finalizado el proceso de aspiracion, gire la llave de paso de fa via- de aspiraciérfx para
blohuear la comunicacion con la jeringa de asplracion, :

2. Retire el catéter de aspiracian Export. §

= Haga retroceder y retire lentamente el catéter de aspiracion Export. Si fuera necesario, afloje el
adejptador Tuohy Borst de la valvula hemostatica girataria para permitir una retirada facil. de la
parte distal del cuerpa. ]
Nnia: Retire la jeringa de aspiracién y vuelva a lavar |a luz de aspiracion y la luz de la gdia del
catiéter de aspiracion Export con 50lucion salina heparinizada. Si el dispositive incluye un e?triete,

vuelva a introducir el estilete de refuerzo antes de cada reutllizacidn. Vacie la Jeringa de
asplracmn vuelva a acoplaria a 2 via de extensién, cierre la llave de paso y haga retroceder el
embolo a la posicién de blogueo totalmente extendido.

3. Retlre los catéteres y siga las practicas hospitalarias habituales para el tratamiento del Sltlﬂ de

msercnon. ;
! E

Paljos opcionales: uso del catéter de aspiracién Export para administracién de Ilquidas

1. !Una vez retirados los dispositivos de diagndstico o intervencian, cargue y haga avanzar ef

catniéter de aspiracion Export preparado sobre el sistema GuardWire hasta la punta del catéter guia.
Nota: La jeringa de aspiracitn se reemplaza por una jeringa de tamaiio adecuado llena con el
I

Inquu:lo que-se desee administrar o una via intravenosa. !
2. Haga avanzar el catéter de aspiracién Export, sitiie el marcador de la punta distal en el sitio

deseadn del vaso y comience a administrar el liquido. : i

Précaucién: Cuando administre liquidos a través del catéter de aspiracidn Export, nc;) use

pre!sioncs de infusion superiores a 6,8 alm (100 psi} ni supere la velocidad de Tujo miésxima
rec.'nmendada en |2 siguiente tabla: '

Tabla 1. Velocidad de flujo del catéter de aspitacion Export™

Velocidad de Mujo maximn recomendada para ef catéter dé aspiraciin Expoet™
Sahecion walina 4.0mlfs
Média de contraste idnica al 60 % 1,8mls ]
Medio de contraste ianico al 76 % 0,5 mlls
ANDITE
Diltecyor Tgt g
17- A 34558
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- PRESENTACION

E

. estéril

| I - > P » - x - - N e
catéter de aspiracién Export se suministra con una via de aspiracidn, dos jeringas de aspiracion

de|bloqueo, un estilete precargado (cuando carresponda) y recipientes de filtracidn. Se suministra

y apirdgeno en una bandefa troquelada en su propia bolsa. £ catéter de aspiracion Export,

incividos todos sus componentes, esta destinade & un solo uso.

|
'
i
|
|
|
|
I
|
L
|
|

ANDRIEMN RQDRICIUEZ

Drghetesra Teocmie

PN T4045 .. M F 12700
Rapresentaniio 3

MEDTRONIC LA 1IN AMERICR 4

f

\

|
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
|  ANMAT.

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPC—ION.

T ’ ‘ '- :
! il ' - ~Expediente N°: 1-47-3110-6109-17-0
. La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

— :
' (AINMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por Medtronic Latin America

! In'c., se autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos
1 I : ’ I ’ .

,de Técnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos

Lo b . .
|delnt|ﬁcator|os caracteristicos:
|

'Nombre descriptivo: Catéter de aspiracion.
oo

'|C6,c;ligo de Identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-714 Catéteres, para

o .
Emboloctomia,
Lo

Mai‘fca(s) de (los) producto(s) médico(s): Medtronic.
(lljlasle de Riesgo: IV

I'ndi'g:acién/es autorizada/s: Esta indicado para usarse en el aparato circulatorio
ol '

central y periférico, incluidos injertos de vena safena, para contener y aspirar.

matc-_rrial embdlico (trombos/detritos) al realizar angioplastias corona’rias

trandluminales percutdneas,
|
|

procedimientos de implantacion de stents y para perfundir/administrar, de forma

. e !
angioplastias transluminales percutdneas' o

subselectiva, liquidos diagnésticos o terapéuticos con o sin oclusién vascular
Modelo/s: ADVANCECE Catéter Export Advance 6 French (utiliza punta de estilete

Lol
sin bqbina) y ADVANCECET Catéter Export Advance 6 French (utiliza punta de

estiletie con bobina)
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\ Ministerio de Salud

i Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT.

| CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

~Expediente N°: 1-47-3110-6109-17-0

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por Medtronic Latin America

oo : '
Inc., se autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos

' de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos

' identificatorios caracteristicos:

. Nombre descriptivo: Catéter de aspiracidn.

I,Cé,digo de identificacién' y nombre técnico UMDNS: 10-714 Catéteres, para

'!En;lboloctomia. ‘

'Malrca(s) de (los) producto(s) rﬁédico(s)l: Medtronic.

Lo _

Clase de Riesgo: IV o

Co

Indicacion/es autorizada/s: Estd indicado para usarse en el-aparato circulatorio

cenltral y perifériéo, incluidos injertos de vena safena, para contener y ‘aspirar .

rpatlgarial embdlico (trombos/détritos) al realizar angioplastias coronarias

ti'aniisluminales percutaneas, angioplastias ~ transluminales percutdneas: o

procedimientos de implantacién de stents y para perfundir/administrar, de forma
|

subselectiva, liquidos diagnosticos o terapéuticos con o sin oclusién vascular

Mlpdel,lo/s: ADVANCECE Catéter Export Advance 6 French (utiliza punta dé estilete

sil’j bilabina) y ADVANCECET Catéter Export Advance 6 French (utiliza punta de

estilete con bobina)
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