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V~ST0 el Expediente N° 1-47-3110-6109-17-0 del Registro de esta Administración Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), Y

, 1

1

I '1
CONSIDERANDO:

Qhe '~or las presentes actuaciones Medtronic Latin America Inc., solicita se kutorice la inscripción en el
Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un
nuevo producto médico.

,

I

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos médicos se encuentran contempladas
p6r Ik Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSURlGMCIRES. N° 40100,' incorporada al ordenamiento
jurídi'co nacional por Disposición ANMAT N" 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

due Iconsta la evaluación técnica 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
q~e 'los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración' y el control de calidad del
prodÚctocuya inscripción en el Registro se solicita.

Que' borresponde 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 Yel Decreto N° 101 del 16
de Diciembre de 2015.

I
1

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA



DISPONE:

AR'fÍGULO 1°._ 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 Medtronic, nombre descriptivo Catéter de aspiración y
nombre técnico Catéteres, para Emboloctomía, de acuerdo con lo solicitado por Medtronic Latin America
Incl, con los Datos Identificatorios Característicos que figuran al pie de la presente.

!

ARcTÍClULO2°._Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de instrucciones de uso que obran en
docum~nto N" IP-2017-28824852-APN -DNPM#ANMAT.

I .1 '
ARTIC:ULO 3°._ En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda "Autorizado
P?f lai ANMAT PM-1842-176", con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normativa
vIgente.

, '1
ARTICULO 4°._ Extiéndase el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM con los datos
característicos mencionados en esta disposición.

ARTÍCULO 5°._La vigencia del Certificado de Autorización será de cinco (5) años, a partir de la fecha de
la preJente disposición.

I I . I

ARTÍCULO 6°._ Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnología
Médiqa 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.

,

II
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

'i
Nombre descriptivo: Catéter de aspiración.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 10-714 Catéteres, para Emboloctomía.

Marda(s) de (los) producto(s) médico(s): Medtronic.

Clas~ de Riesgo: IV

Ihdicación/es autorizada/s: Está indicado para usarse en el aparato circulatorio central y periférico, incluidos
injertos de vena safena, para contener y aspirar material embólico (trombos/detritos) al realizar
angi6plastias coronarias transluminales percutáneas, angioplastias transluminales percutáneas o
procedimientos de implantación de stents y para perfundir/administrar, de forma subselectiva, líquidos
diag~ósticos o terapéuticos con o sin oclusión 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)
'1
Período de vida útil: 24 meses

~oddición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

P'1 d .. P 'd d. orma e presentaclon: or um a
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Método de esterilización: Óxido de Etileno
I '1

Nombre del fabricante:

1) Medtronic, lnc.
I

2) Medtronic Vascular.
! '1

Lugar/es de elaboración:

1) inO¡MedtroniC Parkway, Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos.

2) 37A Cherry Hill Drive, Danvers, MA 01923, Estados Unidos.

I '1

Expediente N° 1-47-3110-6109-17-0
I

DigiLllY s~lnedby LEDE Roberto Luis
Date: 2017,12,05 09:56:00 ART
Loeation: Ciudad Autónoma de Buenos Aires

Roberto Luis Lede
SubAdrrJinistrador
Adminis~ración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica'
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PROYECTO DE RÓTULO
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!fabricado por

foIjEDTRONIC, Ine.
7tO Medtron,c Parkway NE, Minneapolls, MN 55432, USA. ylo

'1
MEDTRONIC VASCULAR

1

37A Cherry Hill Drive, Danve"" MA 01923, USA

11
1

Import.Jd() wr ,,
~EDTRONIC LATlN AMERICA, INC.

~micllio fisqll/comer<;ial: Vedia 3616 - 20 piso, Ciudad Autónoma de Buenos Aire., Ct4,30DAH,

Argentina. ,

~eléfono: 5789-8500

Fax: 5789-8500 interno 78633

~ep05itO; Cuyo 2870, Martinez, Provincia de Buenos Aires.

Medtronic
'1
catéter de aspiración
Modelo: XXXX
'[ .
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B Número de lote.

'1

8 FECHADE VENCIMIENTO: YYYY-MM.DD

Dlametro Interno Mínimo del cateter guí~
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o••••
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'1

I[

, Contiene ftalato DEHP (di-2-etilexil ftalato)
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Diámetro máximo de la guía (mm)

PRODUCTO ESTÉRIL E5teriliz.odo por óxido de etileno.

PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar.

Lea lasJnstr~ione5 de Uso.

CONTENIDO; Un (1) vía de aspiración + dos (2) jeringas de aspiración de bloqueo + un (1)

Estilete preC<lrgado + recipientes de filtración.
I

CONDICION DE VENTA, VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

DT; Andrea ValentinCl Rodriguez, Farmacéutica M.N, 14045
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842.176

I

I

f\NI"Jliti R t l.JE2'
Dlf(" ~)r~' <!r:nlt.o

M.N, ''''045 _ M,~~_'t709Y'
for;l'prQ'u,:"t~l11.(.!' I t..U

fJEDTIlOIlolC,ATINAMERIC "j(,

IF-201 7-28824852-APN-DNPM#ANMAT
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

F..,IJriCildo por
. MEDTRONIC, Ine.

710 Medtronic Parkway NE, Minneapolis, MN 55432, USA. ylo

:1M~DTRONJCVASCULAR
31ACherry HIII Drlve, Danvers, Mil, 01923, USA

Importado por
MEDTRONIC LAllN AMERlCA, INe.

obmicllio fiscal/comercial: Vedi" 3616 - 2" piso, Ciud"d Autónoma de Buenos Aires. C1430DAH,

A(gentina. ,
1 .

lieléfono: 5789-8500

Fax: 5789-8500 interno 78633

Deposito: Cuyo 2870. Martínez, Provincia de Buenos Aires.

"'edtronic
¡

C~téter de aspiración

IMGClol
'¡
~
lJElF
I

I~TERllEI!QJ
1

(g)

Diametro Interno Mínimo del cateter guía

Contiene nalato DEHP (di-2.-etilexil ftalato}

Diámetro máximo de la guia (mm)

PRODUCTO ESTÉRIL. Esterilizado por óxido de etileno.

PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar.

CONTENIDO: Un (1) vía <le aspiración + dos (2) jering"s de aspiraCión de bloqueo + un (1}

estilete preC<lrgado + recipientes de filtraCión.

'1
CONDICION DE VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTrnJOONES SANITARIAS

I

DT: Andrea Valentina ROdríguez, Farmacéutica M.N. 14045 I

AUroRiZADO POR LA ANMAT PM-1842-176
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L~A ATENTAMENTE TODAS LAS iNSTRUCCIONES ANTES DE UTlUZAR EL PRODUCTO.TE ~\},~

CUENTA TODAS LAS ADVERTENCiAS Y MEDtDAS PREVENTIVAS QUE APARECEN EN ESTAS
, ,

l~SffiUCOONES. DE NO HACERLOSE PODRÍAN PRODUOR COMPUCACIONES, '

DESCRIPCiÓN

El catéter de aspiración Export de doble luz ha sido diseñado para un 5010 operador y es
, ¡

oompatible ron las guias de 0,36 mm (0,014 pulg.), el catete, guia de calibre mínimo de 6F (1,78

mr [0,070 pulg.] de DI mínimo) o 7F (2.,03 mm [0,080 pulg.] de Di mínimo) y el sistema de

~Iusjón temporal y aspiración Gua,dWire, Pcsee un marcador radiopaco en la punta distal, un
¡ .

puerto proximal con cierre luer V un estilete precargado (según corresponda). El puerto proximal

con cierre luer se emplea para conectar la vía de aspiración (suministrada) y la jeringa de

aspiración (suministrada). Asimismo, puede conectarse a la via de aspiraCión una Jeringa del

tamaño adecuado llena con una solUCión de infusión para la Infusión de líquidos.

INDICACIONES

Eli catéter de aspiración Export está indicado para usarse en el aparato circulatoria ce,ntral y

periférico, lncluidos Injertos de vena safena, para: I
.1Contener y aspirar materlal embólico (trombos/detritos) al realizar angioplastías corOnarias

tr~nsluminal.s percutáneas, angloplastias transluminales percutáneas o pro~imientos de

implantación de stents,

.,' Perfundir/admlnlstrar de forma subselectiva Iiquldos diagnó5tiws o terapéuticos con o sin

oclusión va5cular.

CONTRAINPICACIONES

Ninguna conocida.

'1
ADVERTENCiAS

•. Si el catéter de aspiraCión Expert se va a utilizar con una guía de 0,36 mm (0,014 pulg.),

consulte las ínstr~cciones de uso de la guía antes de Su utiiizac;ón.,

a, .51 ,,1 cató!er de aspiración Export se va a ulilJlar con un catétEr guia de calibre mínimo de 6F
,

(1.78 mm [0,070 pulg.] de DI mínimo) o 7F (2,03 mm [0,080 pulg.] de Di mínimo), cons~Jte las
,

instrucciones de uso del catéter guia antEs de su utilización. 1

•• Si el C<ltéter de aspiraCión' Export se va utilizar con el sistema de oclusión te~poral y as iración
,

GJardWire, consulte las instrucciones de uso de dicho sistema anles de su utilizat¡ón,
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• válido par~ un solo uso. No reutilice, reprocese o reesterilice este producto. .

re~rot;es<>r o reesterllizar el dispositivo puede po~er e~ peligro su I~tegñd~d estructural vIo
, g~nerar riesgos de co~taminación del mismo que podrían pmvocar al paciente lesiones,

enfermedades o la muerte, La limpieza, desinfección y reesterílización del disposftivo pueden

poner en peligro los r;.ara~terístlcas esenciales de sus materiales y di5eño, y (;<iuSClrei fallo del

mIsmo. i, ,

.'IAntes de usar el producto deben inspeceionarse tant" este oom" su envase en busca de signos

dJ daños. • . _

N¿nca utilice un producto dañado o que provenga de un envase dañado,

• !EI catéter de aspka~ión Export deoe manipularse con cuidad". Antes de utilizar el catéter de

aspiración Export, examinelo meti~ulosamente en busca de dobleces, acodaduras u otros ,daños.

NOutilice un catéter de aspiración El'wrt que esté dañado .

• Si nota resistencia, no intente hacer avanzar ni retirar el catéter de aspiración Export hasta

haber determinado la causa de la resistencia mediante f1uoroscopia u otros medios. Al utilizar el

c~téter de aspiraCión Export visualice en todo m"mento la guía en roda su l"ngltUd. especialmente

e~ la región distal al catéter guía y proximal a la banda indicadora del catéter de aspiración Eleport.

sil se observa u~ bucle o una laXitud excesiva en la guía. no Intente retirar el catéter de aspira~ión
,

E~port hacia el interior del catéter guia hasta que se haya eliminado dicho bude o loxitud excesiva.

Sil se retira el catéter de aspiracíón Export sin enderezar la guia se pueden producir desgorros en

la, luz de esta que podrían ocasionar el desprendimiento de la b••nd•• indicadora hacia ellntenor del

espacio vascular .

• Debido •• la presencia de DEHP en el tubc de extensión de este diSpositivo, no se recomienda

utilizarlo en menores ni en mujeres embarazadas o lactantes. :

~ IUna vez usado, este producto puede suponer un riesgo biológico. Manipúleio y deséc~elo de

acuerdo con la práctica médica aceptada V con las leyes y normativas locales V nacionales
I ;

aplicables.
I

PRECAUCIONES

~

I ,
I

,)111 UElZ
l.)tl,-~c:-t rd (t-(.:nlc (11/

IF-í"3J;i'¿ , ~;~f1¡j'.tJft #ANMAT
M:-OI HO,~IC l,A'r I,NA meA :;¡e.

,

• El catéter de aspiraCión Export y sus accesonOS deben utilizarse baJOcontrol f1uoroscópíco y con

los agentes anticoagulantes adecuados,

" Conserve los catéteres en un lugar seco y frío. :

,¡ ICuando utiíi~e el catéter de aspiración Export para la administración de líquidos, no supere la

velocídad de fiujo miÍxima especificada para el dispositivo (vea la Tabla 1).

,,1 Este dispositivo se suministra estéril y está diseñado e Indicado para uso. : ND lo

,~esterilice ni reutilice,
I

página 5 de 9



£F£CTOS ADVERSOS

Al Igual que en la mavoría de las intervenciones percutimea<,;, algunos de los posibles efectos

ad,versCl5son: muerte, infarto de miocardio, trombosis U oclusión coronarias o del injerto de

b~PBSS,ISQuemiamlocárdica, ictvs/accidente cerebrovascular, clrugia de injerto de byPBSSurgente

o ro urgente, émbolos (gaseosos, tisulares o trombóticosj, diseoción, perforación arterial, rotura

arterial, fibrilaCión ventrIcular, hemorragia, hipotensión, seudoaneurisma en el sitio de aocese,
I

:Jt~~~:~riovenosa, infección en el sitio de aa:eso y otras complicaciones hemorrágicas en el sitio

I .

INSTRUCCION£5D£ USO
,

M~teñales que deben utilizarse con el sistema de infusión y catéter de itspirac;ión

E~port

• ~ntroductor arterial o venoso de calibre 6F o 7F como mínimo y catéter guía de calibre 6F (1,78

m~[0,070 pulg.] de DI minimo) o 7F (2,03 mm [0,080 pulg.] de DI mínimo) como mínimo con la

co\,figUraCiÓn adecuada para canular el vaso (preferiblemente con orificios laterales si existe

esrrechamlento del osllum o el catéter guia es oclusivo) .

• Se puede utilizar una guía de 0,89 mm (0,035 pulg.) para mantener la luz de aspiración durante

la :introduoción del catéter de ~spir",ión en un vaso de Interés tortuoso. Sí el catéter Export ,ncluVe

un,estilete precargado, retire el estilete antes de IntrodUCir la guía de 0,89 mm (0,035 pulg.) en la

luz de aspiración,
I

• válvula hemosl:1itica giratona (VHG).
I

• ~olución salina fisiológica heparínizcda.
,

I

Préparacíón del c::ittéter de aspiración Expon
El tatéter de aspiración Export se suministra con una vía de a~piraclón, dos jeringas de aspiración

de bloqueo, un eslllete precarg"do (cuando corresponda) V recipienies de filtraCión.

1. Extraiga del envase el tubo de transporte que contiene el catéter de aspiración Export y 105

accewrios.

2. Si el tubo de transporte contiene un conector luer de lavado, acople la jeringa de aspiración

llena con aproximadamente 10 mI de solucíón saUna hepannlzada al conector luer d la ado del

tubo de transporte y realice un lavado CDmpleto para at:tivar el recubrimiento hidrófil .

,.,~o .,.,HODf~16LJf~Z
IF-20 17-28~&i-2.ARblcQMI1.l\¡fIlANMA T

rll,N. 101()(I,3 -. M,F-'.17{ n
F1(.'ptt:!I~:l"'~j"Iil.t l. Jc11

•..••b r~óNl' LArINM I~,\ .:~c.
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3. Extraiga el catéter de aspiración Export del tubo de transporte. Llene la jeringa de aspi 'J!

con aproximadamente 5 a 10 mi de solución salina heparlnlzada y conecte la vía de aspiradón V la

jeringa al catéter de aspiración Export,

4. Abra la llave de paso de la vía de aspiración y lave el catéter de aspiraCión Export en toda su

longitud con toda la solución salina heparinizada presente en la jeringa de aspiración. Cierre la

llave de paso.

5. Compruebe que la llave de paso de la vii! de asplradón está en la posición cerrada, Haga

retlVceder el émbolo de la jeringa de aspiración y tire de él hasta que se bloquee totalmente

extendido. El catéter de aspiración Export está ahora completamente preparado.

6. Lave a fondo la luz de la guía con solución salina heparlnizada con la jeringa de 10 mly una

aguj" de l"vado (no incluida).

7. Cuando utilice el catéter de aspiradón Export para la administración de líquidOS, lleve a cabo los

, pasos 1a 4 y, a continuación, conecte una jeringa de Infusión del volumen que se prefiera o una

vía; intravenosa a la llave de paso de la vía de aspiraCión. No utilice la jeringa de aspiración de

, bloqueo para la infusión de líquidos.

Uso del catéter de aspiración Export durante un procedimiento intervencionista

L Realice la aspiración mediante el catéter de aspiración Export:

, a, Cargue V haga avanzar el catéter de aspiración Expcrt prep"rado sobre 1" guía hasta la punta

; del, catéter guia.

b. Bajo control f1uoroscópico, haga avanzar el catéter de aspiración Export y sitúe el marcador de

la punta distal en pOSición proximal al lugar deseado, Detenga el avance del catéter de aspiraCión

Export SI nota alguna resistencia. NO intente alinear el marcador radiopaco del catéter de

asJlración Export con el marcador radiopaco del sistema GuardWire.
I

c. Comience a aspirar abriendo Ii! llave de paso de la via de aspiración, La sangre entrará en 1"

I jeringa de "spiración hasta que se haya eliminado todo el vacío (o 1" jeringa de aspiración esté

: Ile~a).

N~ta: Cuando se utilice un estilete de refuerzo, desconecte la vía de extenslon del conector del

, estilete, extraiga el estíl~te del catéter V conecte la via de extensión al conector del catéter antes
!

de ,comenzar a aspirar.

Nota:
11 Si la sangre no comienza a llenar la jeringa en un plazo máximo de 5 segundos, compruebe la

co1ocación de la punta del catéter guia. Descoloque el catéter gula SI u ra necesario para

reanudar el flujo.

página 7 de 9
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• $i no se aspira 5<lngre despues de haber descolocado el catéter guía, cierre la llave de Mn.\\-'<:

retlre el catéter de aspiración Export. Una vez fuera del paciente, lave la luz de aspiración o utilice

un 'catéter de aspiración Export nuevo, NO lave el sistema mientras el catéter se encuentre en el

Interior de la va~ulatur<l del paciente,
¡ .'

• Durante las pruebas de rendimiento, el catéter de aspiración Export demostró tener capacidad

para evacuar líquido y detritos a una velocidad mínima de 0,5 mi/s.

Precaución: Retire el estilete de refuerzo antes de proceder con 1<1<lspir<lcién.

d. Una vez finalizado el proceso de aspiración, gire la II<lvede paSQde la vfa de aspiración para

blClquear la comunicación COn la jering<l de aspiración.

2, Retire el cateter de aspiración Export. I
• Haga retroceder y retire lentamente el catéter de aspiración Export, Si fuera n~esario, afloje el

, I
adaptador Tuohy Borst de la válvula hemostática giratoria para permitir una retirada fácil de la

~~d~~~~ !
, ,

Nota: Retire la jeringa de asplr<lción y vuelva a lavar la luz de aspiración y la luz de la guía del

catéter de aspiración Export oon solución salina hepannlzada. Si el dispositivo Incluye un e~tilete,
! I

vuelva a introducir el estilete de refuerzo antes de cada reutllizacfón. Vacíe la Jeringa de
I ,

aspiración, vuelva a acoplarla a la vía de extenSión, cierre la llave de paso y haga retroceder el
I ,

émbolo a la poSICiónde bloqueo totalmente extendido.
, '

3. ~etire los catéteres y siga las prácticas hospitalarias habituales para el tratamiento del sitio de

inserción.
I

I

Pa~s opcionales: uso del catéter de aspiración Export para administradón de líquidos

1. 0na vez retirados los dispositivos de diagnóstico o intervención, cargue y haga avanzar ei

catéter de aspiración Export preparado sobre el sistema GuardWíre hasta la punta del catéter guí<l.
I '

Nota: la jeringa de aspiración se reemplaza por una jeringa de tam<lño adecuado llena ~Qn el,
liq~ido que. se desee admi"istrar Q ~n<lvía i"travenosa. !
2. Haga <lvanzar el catéter de aspiraCión Export, sitúe el marcador de la punta distal en el SitiO

deJeado del vaso y comience a administrar el líquido. :

pr~caución: Cuando administre líqUidos a través del catéter de aspiración Export, n~ use

prekiolles de infu~lón superiores a 6,8 atm (100 psi) ni super" la velocidad de nujo maxima

recl,mendada en la siguiente labia:

Tabla ,. Velocídod de flujo del colMe< de ""piración Exp<>rt"

I Velocidad de l1ujo máltilIlll recomendada piUll el caCéter de aspiración EJq)OI1.,.
5q'ución ~~ 1m3 .4,O mll$
~io de Clln1ras1eiónico.160 'lIo 1.8 mUs
MedIO de contraste iónico al 76 •• 0,5 mUs
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PRESENTACION O"PRGll,~

EI¡ tatéter de aspiración Export SE! suministra COIl una vía de aspiración, dos jeringas de aspiración

dJI bloqueo, un estilete precargad~ (cuando corresponda) y recipientes de filtración. Se suministra

, es~ril y apirógeno en una bandeja troquelada en su propia bolsa. El catéter de"aspira,ión Export,

inllUidoS todos sus oomponentes, está destinado a un solo uso. :

¡

~
I\NDU.f\ RODflIClJ[;¿'

Dlr _~1(~r,¡t TCC"rlIC ,1
M.N 410,",S'M M ¡;... 1 n';o

~•.¡¡:.)r'(t!t""llJ'ltj' '~Jdl.

IY~CT~ONIClAII~'" " ".r, "
¡
I

I
IF-2017-28824852-APN-DNPtM#ANMAT

I
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I

i

I
Referencia: 1-47-3110-6109-17-0

li
11

. .

E' '''t'o,O fu, ""port",o PO'd ",,- GEDO 000"o lo.' <k 9 ,,~,,;,.
o,.'"", l,J"0""0' '""Mm" m",,,,,, _00'
DN: crl"GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c~AR, o~MINISTERIO DE MODERNIZACION,
ou~SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, se,iolNumoor-CUIT 307151175C4
Del ••: lO'n.1 1,; 7 12:56:011 -03'00'

Mariano Pablo Manenti

Jefe '"
Dirección IN"acional de Productos Médicos
Administración Nacional de Medicamentos. Alimentos y Tecnología

Méd;Ga I

i

I

I,
OIg;llIly oIgned by (JEsTION OOCUIolENT.o.t. ELECTRONICJl,.
GOE I
ON. ",,"GESTION DOCUMENTA\. ELECTRONICA - (¡DE, O"AR
o'MINISTERIO DE MODERNIZACION. oy*SECFlET/lRI/l DE
MODERNIZACION AOMINISTRATtV., •• rlolNurnberoClJlT

:lO1'5117~D.'" 2017,11.1112 51t11 -00'00



CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

1

1

I

,111 •

1 Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

.1 Regulación e Institutos
1 . A.N.M.A.T.
1

I

"2017 - AÑO DE LAS ENERGlilSRE OVABLES"

. Expediente N°: 1-47-3110-6109-17-0

,

angioplastias coronaHas,

I

I
La Administración Nacional. de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

1

(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por Medtronic Latin America
, .1

1 In1c.,se autoriza la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos
I '

1 d~ Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes .datos

1 idJntificatorios característicos;
1

,Nombre descriptivo: Catéter de aspiración.
I

,Có,~igo de identificación y nombre técnico UMDNS: 10-714 Catéteres, para
. I •

Emboloctom la.
1

Mar'ca(s) de (los) producto(s) médico(s): Medtronic.
1 I
Clase de Riesgo: IV

1 '

Indibación/es autorizada/s: Está indicado para usarse en el. aparato circulatorio
1

cent'ral y periférico, incluidos injertos de vena safena, para contener y aspirar
1

material embólico (trombos/détritos) al realizar
, 1

tran~luminales percutáneas, angioplastias transluminales percutáneas I o
1 1

p~oct:!dimientos de implantación de stents y para perfundir/administrar, de for,ma

sUbsJlectiva, líquidos diagnósticos o terapéuticos con o sin oclusión vascular
1 .

Modelo/s: ADVANCECECatéter Export Advance 6 French (utiliza punta de estilete
, .1

sin bobina) y ADVANCECET Catéter Export .Advance 6 French (utiliza punta de
, 1

estilete con bobina)
I
I

1

Al
'" ; ( ,1

I

1



"2017 - AÑO DE LAS ENERGíAS RENOVABLES"

Ministerio de Salud
SecretaríadePolíticas,
Regulacióne Institutos

A.N.M.A.T.

CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente N0: 1-47-3110-6109-17-0

La Administración Nacional' de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

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

Ir;¡c., se autoriza la inscripción enel Registro Nacional de Productores y Productos

d~ Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
,

, identificatorios característicos;

. Nombre descriptivo: Catéter de aspiración.

,Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 10-714 Catéteres, para
, I

Emboloctom ía.,

'Ma~ca(s) de (los) producto(s) médico(s): Medtronic.
,

Cla~e de Riesgo: IV
I

Indicación/es autorizada/s: Está indicado para usarse en el aparato circulatorio

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

material embólico (trombos/detritos)' al realizar angioplastias coronarias,

transluminales percutáneas, angioplastias transluminales percutáneas' o
,

proc~dimientos de implantación de stents y para perfundir/administrar, de forma

subselectiva, líquidos diagnósticos o terapéuticos con o sin oclusión vascular

M~d~lo/s: ADVANCECE Catéter Export Advance ,6 French (utiliza punta de estilete

: I ,

sin bobina) y ADVANCECET Cateter Export ,Advance 6 French (utiliza punta de
. ,

estilete con bobina)
I

/1'
¿' ,( I
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