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Disposicion
Numero: DI-2018-3066-APN-ANMATH#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 28 de Diciembre de 2018

Referencia: 1-47-3110-2694-18-7

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-2694-18-7 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO: |

Que por las presentes actuaciones Covidien Argentina S.A. solicita se autorice la inscripcion en el Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos médicos se encuentran contempladas
por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento
juridico nacional por Disposicion 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 refine 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 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, Alimentosy Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca Medtronic™, nombre descriptivo Alambres Guia

orientables y nombre técnico Catéteres, Intravasculares, para Guiado de acuerdo con lo solicitado por-
Covidien Argentina S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que ﬁguran al pie de la presente. ’

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° JF-2018-44120057-APN-DNPM#ANMAT.

ARTI{CULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-2142-530”, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normatlva
vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacién e Inscripcion en ‘el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacién ser4 de cinco (5) afios, a partir de la fecha de
la presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
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 Direccién de Gestién de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Alambres Guia orientables.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-846 — Catéteres, Intravasculares, para Guiado.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Medtronic™.

Clase de Riesgo: IV

Indicacion/es autorizada/s: Los alambres guia de Medtronic son orientables y se emplean para la .
introduccién y colocacion de dispositivos para diagnoéstico e intervencion en los sistemas vasculares::: -
coronario y periférico y pueden emplearse para llegar hasta y cruzar una lesion objetivo. Los alambres guia- .
orientables de Medtronic no deben usarse en la vasculatura cerebral. Los alambres guia orientables de

intercambio de Medtronic se emplean para facilitar la sustitucion de un dispositivo para diagndstico o -
intervencional por otro.

Modelo/s:

-Cougar:

CGRLS190HJ Cougar LS, Alambre guia, longuitud 190 cm, con punta “J” y cobéﬂura hidrofila
CGRLS190HS Cougar LS, Alambre guia, longuitud 190 cm, con punta recta y c;bertura hidréfila

CGRLS300HJ Cougar LS, Alambre guia, longuitud 300 cm, con punta “J” y cobertura hidréfila



CGRLS300HS Cougar LS, Alambre guia, lbnguitud 300 cm, con punta recta y cobertura hidréfila
CGRXT190HS Cougar XT, Alambre guia, longitud 190 cm, con punta recta y cobertura hidréﬁla
CGRXT300HJ Cougar XT, Alambre guia, longitud 300 cm, con punta “J” y cobértura hidréfila
CGRXT300HS Cougar XT, Alambre guia, longitud 300 cm, con punta recta y cébertura hidréfila
LVCLS190J Cougar LS, Alambre guia CRDM, longitud 190 cm, con punta “J” y cobertura hidréfila
LVCLS190S Cougar LS, Alambre guia CRDM, longitud 190 ¢m, con punta recta y cobertura hidrofila
LVCXT190J] Cougdr XT, Alambre guia CRDM, longitud 190 cm, con punta “J” y cobertura hidrofila
LVCXT190S Cougar LS, Alambre guia CRDM, longitud 190 ¢cm, con punta recta y cobertura hidréfila
Zinger: -

Zinger (Con revestimiento Pro/Pel® o Hidrofilico)

LVZRLS180J Zinger LS, Alambre guia CRDM, Longitud 180 cm, con punta “J”'y cobertura hidréfila
LVZRLS180S Zinger LS, Alambre guia CRDM, Longitud 180 cm, con punta recta y cobertura hidro6fila
LVZRMSI180J Zinger MS, Alémbre guia CRDM, Longitud 180 cm, con punta “j” y cobertura hidrofila
LVZRMS180S Zinger MS, Alambre guia CRDM, Longitud 180 cm, con punta récta y cobertura hidréfila

LVZRXT180J Zinger S, Alambre guia CRDM, Longitud 180 cm, con punta “J”"ﬁy cobertura hidréfila

LVZRXT180S Zinger S, Alambre guia CRDM, Longitud 180 cm, con punta recta y cobertura hidréfila
ZNGRLSI180HJ Zinger LS, Alambre guia CRDM, Longitud‘ 180 cm, con punta “J” y cobertura hidréfila
ZNGRLSI180HS Zinger LS, Alambre guia CRDM, Longitud 180 ¢m, con punta recta y cobertura hidréfila
ZNGRLS300HJ Zinger LS, Alambre guia CRDM, Longitud 300 cm, con punta “J” y cobertura hidrofila
ZNGRLS300J Zinger LS, Alambre guia, Longitud 300 cm, con punta “J” y cobertura hidréfila

ZNGRMKI180HJ Zinger MK, Alambre guia, Longitud 180 cm, con punta “J” y ébbcrtura_hidréﬁla

ZNGRMK180HS Zinger MK, Alambre guia, Longitud 180 cm, con punta recta y cobertura hidréfila
ZNGRMK300HJ Zinger MK, Alambre guia, Longitud 300 cm, con punta “J”’ y cobertura hidréfila
ZNGRMK300HS Zinger MK, Alambre guia, Longitud 300 ¢cm, con punta recta y cobertura hidréfila
ZNGRMS180HJ Zinger MS, Alambre guia, Longitud 180 ¢cm, con punta “J”” y cobertura hidréfila

ZNGRMSI180HS Zinger MS, Alambre guia, Longitud 180 cm, con punta recta y cobertura hidréfila

ZNGRMS300HJ Zinger MS, Alambre guia, Longitud 300 cm, con punta “J” y cobertura hidréfila
ZNGRMS300HS Zinger MS, Alambre guia, Longitud 300 cm, con punta recta y:cobertura hidréfila

ZNGRS180HJ Zinger S, Alambre guia, Longitud 180 cm, con punta “J” y cobertura hidréfila



ZNGRS180HS Zinger S, Alambre guia, Longitud 180 cm, con punta recta y cobéftura hidréfila -

ZNGRS300HJ Zinger S, Alambre guia, Longitud 300 cm, con punta “J” y cobertt ra hidréfila

ZNGRS300HS Zinger S, Alambre guia, Longitud 300 cm, con punta recta y cobénura hidréfila
Intuition (Con revestimiento hidrofilico) \

INTUIT80HS Intuition, Alambre guia, Longuitud 180 cm, con punta recta y cobertura hidréfila
INTU300HS Intuition, Alambre guia, Longuitud 300 cm, con punta.recta y cobertura hidrofila

ProVia 3 (Con revestimiento hidrofilico)

3PROV180HS ProVia 3, Alambre guia, lingitud 180 cm, con punta recta y cobé;jfufa hidféﬁla
3PROV300HS ProVia 3, Alambre guia, lingitud 300 cm, con punta recta y cobe@ra hidréfila
ProVia 6 (Con revestimiento hidrofilico)

6PROV180HS ProVia 6, Alambre guia, lingitud 180 cm, con punta recta y cobertura hidréfila
6PROV300HS ProVia 6, Alambre guia, lingitud 300 cm, con punta recta y cobe;_’tura hidrc}ﬁla

ProVia 9 (Con revestimiento hidrofﬂico)‘

9PROV180HS ProVia 9, Alambre guia, lingitud 180 cm, con punta recta y cobelli';itura hidroéfila
9PROV300HS ProVia 9, Alambre guia, lingitud 300 cm, con punta recta y coben?:ura hidréfila
ProVia 12 (Con revestimiento hidrofilico)

12PROV180HS ProVia 12, Alambre guia, lingitud 180 cm, con punta recta y cobertura hidréfila
12PROV300HS ProVia 12, Alambre guia, lingitud 300 cm, con punta recta y cobertura hidréﬁla

Periodo de vida util: 3 afios.

Forma de presentacion: Cada envase contiene 5 alambres guias.

Meétodo de esterilizacion: Radiacion Gamma.

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante:

1) Medtronic, Inc.

" 2) Medtronic Vascular.

3) CEA Global, Dominicana, S.R.L.

Lugar/es de elaboracion:

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




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

3) Zona Franca Industrial, San Pedro de Macoris, San Pedro de Macoris Repﬁbliéa Dominicana 80916.
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Waldo HORACIO BELLOSO
SubAdministrador

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
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PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por:

Nombre del fabricante 1 (todos ios modelos}
MEDTRONIC, Inc.

Direc&ién (incluyendo Ciudad y Pais): :
710 Medtronic Pkwy, Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos. Yio

Nombre del fabricante 2 (todos ios modelos)
MEDTRONIC Vascular
Direccibn {incluyendo Ciudad y Pais):

37A Cherry Hill Drive, Danvers, MA 01923, Estados Unidos. YiQ _

Nombre del fabricante 3 (todos los modelos)

CEA Global, Domiinicana,5.R.L.

Direccion (incluyendo Ciudad y Pais):

Zona Franca Industrial, San Pedro de Macoris, San Pedro de Macoris REPUBLICA
DOMINICANA 80916

importado por
COVIDIEN ARGENTINA S.A.

Domicilic Fiscal/Comercial/Legal: Vedia 3816 - 2do piso, CABA, (dﬁaoom-’i),
Argentina. ‘

Teléfono: 5789-8500

E-mail: dtecnica.ar@covidien.com
Deposito;: Marcos Sastre N° 1990, Talar, Tigre, Provincia de Buenos Aires. -

Marca: MEDTRONIC
Modelos: Cougar/ Zinger/ Intuition / ProVia 3 / ProVia 6 / ProVia 9/ ProVia:
Alambres guia orientables con revestimiento Hydro-Track® (hidrofilico) |
CONTENIDO: 5 alambres guias orientables. -

REF.

Lote N°

FECHA DE VENCIMIENTO:

PRODUCTO ESTERIL

PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar.

Conservacion a no mas de 40° C.
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| | COVIDIEN

Lea las Instrucciones de Uso.

Esterilizado por radiacién gamma
CONDICION DE VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIO "LES *E .
INSTITUCIONES SANITARIAS

DT: Silvana Muzzolini, Farmacéutica M.P.: 14457 ,
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2142-530 ‘ |

‘gma3dej3
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Dlrestiora Teécnica
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por:

Nombre del fabricante 1 (todos los modelos)
MEDTRONIC, Inc.

Direccion (incluyendo Ciudad y Pais):. :
710 Medtronic Pkwy, Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos. Y/O
Nombre del fabricante 2 (todos los modelos}

MEDTRONIC Vascular

Direccidn {incluyendo Ciudad y Pais).

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

Nombre del fabricante 3 {todos los modelos)

CEA Global, Dominicana,S.R.L.

Direccion (incluyendo Ciudad y Pais). ,
Zona Franca Industrial, San Pedro de Macoris, San. Pedro de Macoris REPUBLICA DOMINICANA
80916

Importado por: _
COVIDIEN ARGENTINA S.A. ,
Domicilio Fiscal/Comercial/Legal: Vedia 3616 - 2do piso, CABA, (C1430DAH),
Teléfono: 5789-8500 -
E-mail: diecnica.ar@covidien.com

Deposito: Marcos Sastre N° 1990, Talar, Tigre, Provincia de Buenos Aires.
Marca: MEDTRONIC

Modelos: Cougar/ Zinger/ Intuition / ProVia 3 / ProVia & / ProVia 9/ ProVia 12

Alambres guia orientables con revestimiento Hydro-Track® (hidrofilico)
CONTENIDO: 5 alambres guias orientables,

PRODUCTO ESTERIL - PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar.
Conservacion a no mas de 40° C.

Lea las Instrucciones de Uso.
Esterilizado por radiacién gamma (modelos: Cougar/ Zinger/ Intuition / ProVia 3;’ ProVia 6/ ProVia
9/ ProVia 12) ‘
CONDICION DE VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES
SANITARIAS

DT: Silvana Muzzolini, Farmacéutica M.P.: 14457
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2142-530
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DESCRIPCION
Los alambres guia orientables de Medtronic estan disponibles en longitudes ncmmales de 180 cm
y en longitudes de intercambio de 300 cm, con revestimientos de Hydro-Track@ La punta distal
puede modificarse o si se desea, puede adquirirse preformada.

Algunos modelos tienen marcadores grabados en el segmento proximal de la guna de alambre con
respecto a la punta del catéter guia. Los marcadores estan localizados a 90 cm y 100 cm del
extremo distal. En la etiqueta del producto se indica el revestimiento, la longitud, el diametro, la -

radicopacidad de la punta y la configuracion de la punta distal del alambre guiaz.‘

INDICACIONES .
Los alambres guia de Medtronic son orientables y se emplean para la mtroducclén y coiocac:én de

dispositivos para diagnostico e intervencion en los sistemas vasculares coronario y periférico y
pueden emplearse para llegar hasta y cruzar la lesién deseada. Los atambres- gu:a grientables de
Medtronic no deben usarse en la vasculatura cerebral. Los alambres gma orientables de
intercambic de Medtronic se emplean para facilitar la sustitucion de un dlspoSIthQ para diagnostico
o intervencional por otra. e ;

CONTRAINDICACIONES

Los alambres guia orientables de intercambio no poseen contraindicaciones conocndas

ADVERTENCIAS ,

No volver a utlllzar La reutilizacion de dispositivos de un solo uso crea un nesgo potenmal de
infeccion del paciente o del usuario debido a contaminacién. Esta contaminacién puede causar
una lesién, una enfermedad o la muerte del paciente. ‘ '

No volver a reprocesar o esterilizar. La [impieza, desinfeccion y reesterilizacion pueden deteriorar

las caracteristicas de materiales esenciales o del disefio del dispositivo y usar un fallo del-
mismo. c '

Antes de usar, cuando sea posible durante el procedimiento, |nspecc10ne cu:dadosamente el

alambre guia para comprobar que no ienga daobleces, acodaduras o separacrones en los
espirales, o cualquier otro daiho. No use un alambre guia dafiado. El dafio puede impedir que el
alambre guia tenga la respuesta de torsién y el control adecuados y puede cafl‘,lsar lesiones en los v
vasos. ; |
Mantenga siempre el alambre guia visible por medio de observacion fluoroscopnca y comprugbe
que la punta se desplace libremente cuando se aplica fuerza de torsid

| Ia punta no gira
libremente, no haga girar nunca el alambre 360° en la misma direccion. '
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alambre, determine el origen de la resistencia y tome las medidas adecuadas ; tes de contmuar. :
Los modelos ProVia tienen extremos distales mas rigidos. Use estas mstrucclones para evitar -

causar lesiones al vaso sanguineo. Los alambres guia con mayor capacidad de lorque ‘extremos -
mas rigidos ¢ que requieren mayor fuerza para su avance pueden presentar un riesgo mas alto de
perforacion o de lesion que cuando se usa una guia de alambre mas flexibles. .

Una vez usado, este producto puede ser biotdxico. Manipule y deseche ¢! producto en
cumplimiento de las practicas médicas aceptadas y de las Iéyes y disposiciones locales, estatales

y federales aplicables.

Medidas de precauciéon:

Almacenar en un lugar fresco, oscuro y seco.

No usar paquetes abiertos o dafiados.

No usar alambres guia dafiados. '

No exponer a solventes organicos.

Usar antes de la fecha de caducidad. ;

Los alambres guia orientables son instrumentos delicados. Manipule los alambres con cuidado

para evitar la separacion, el desenrollamiento, los dobleces o las roturas del espiral.

Para mantener intacto el revestimiento Hydro-Track®, no extraiga o manipule el_\alémbre gwa co

revestimiento hidrofilico con una canula metalica, una aguja u otro instrumento cdﬁante.
Los posibles acontecimientos adversos gque. puede producif el usc de este dfépositivo son, entre
otros: embolia gaseosa, hematoma en el sitio de puncion, infeccion, espasmo.:vascuiar, trombosis
vascular y perforacién del vaso.

Instrucciones de uso:

1. Use los alambres guia del tamaiio adecuado para el catéter seleccionado.

2. Antes de usar, lave todos los dispositivos conforme a las practicas habitualég
3. Lave el anilio protector de! alambre guia con una solucién salina normal, a itravés de la
prolongacion del conector hembra. '

4. Retire el dispositivo de retencién del alambre tirando de él, sin inclinarlo.

5. Extraiga el alambre del anillo haciendo avanzar 1a seccion expuesta del alambre guia. Continde
haciendo avanzar el alambre guia hasta que pueda ver la guia centrai y tenga la longitud
suficiente para sujetar el alambre por la guia central en vez de por el extremo distal del alambre.

Pigina 4 de 6
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practicas de modificacién habituales. Si esta usando una punta pre conf gurada no es:
aconsejable modificarla.

7 Para intervenciones a realizar “over-the-wire” sélo con alambres guia orientables, extensibles y

de longitud de intercambio:

Introduzca el alambre guia orientable primero por el lado flexible, en el Iumen de la guia del
catéter mediante una herramienta de insercién de alambres guia. Compruebe que el alambre guia

pueda desplazarse fibremente dentro del catéter. Luego, haga avanzar el catéter dentro del
catéter guia. No permita que el alambre guia sobresalga por la punta del c:jzgjt_;é:ite?r‘ya_:gge, de lo

contrario, puede dafar la punta.

8. Para intervenciones “over-the-wire” sélo con alambres guia orlentables._extensmles y de
longitud de intercambio: Para retirar el introductor del alambre guia, extralgalo por el exiremo
proximal del alambre guia. N\ "

9. Para facilitar la rotacion u orientacion def alambre guia, fije un mango de orientacion Medtronic
al extremo proximal del alambre guia. ‘
10. Emplee técnicas angiograficas aceptadas mientras orienta el alambre guia hacia la posicion
deseada. ‘

11. Cuando logre la posicion deseada para el alambre guia, fijelo en diché”bb'siciéh ‘mientras:

coloca el catéter sobre él y hacia la lesién.

12. Para intervenciones de cambio rapido/mdiltiple sole con alambres guia extensibles u
orientables y de intercambio: Introduzca el extremo proximal del alambre guia perménen!e dentro
de la punta del dispositivo de intercambio rapido/multiple. Haga avanzar el alambre guia hasta que
éste salga por el puerto de salida del alambre del dispositivo.

13. Para intervenciones de cambic rdpido/miltiple sOlo con alambres guia extensibles u
orerntables y de intercambio: Haga avanzar el dispdsitivo por dentro del cgté'ger guia, hacia la.

lesion deseada, mientras sostiene el alambre en su posicion por medio de observacion'

fluoroscopica.

14. Una vez obtenidos los resultados deseados, extraiga lentamente el alambre guia y el catéter.

Alambres guia de Medtronic con revestimiento Hydro-Track®

1. Lave el anillo protector del alambre guia con solucién salina normal a través de la extension del
conector hembra. . '

2. Extraiga cuidadosamente el alambre guia del anillo, tal como se describe en el paso 5 de la
seccion titulada, "Instrucciones de uso”. Si detecta resistencia, inyecte mas solumon sahna normal. :

3. Si en algin momento de la intervencidn no utilizara el alambre guia, lave todo el alambre con’
solucion salina normal antes de introducirio.
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deben ser hidratados siguiendo las instrucciones anteriores. Los alambres guia que no estén

hidratados no tendréan el desempefio previsto.

instrucciones para los procedimientos especificos de intercambio

Cuando sustituye por ofro catéter:

Los afambres guia orientables de Medtronic de 180 y 190 cm de longitud emplean ¢l sistema de
extension ACS DOC®* (compatible con los alambres extensibles de Medtronlc con segmento
proximal cénico). Siga las instrucciones para la conexion y desconexion. '

Cambie de catéter después de extender el alambre guia extensible o mediante el embleo de un
alambre guia de longitud de intercambio.

1. Retire todo dispositivo orientable del extremo del alambre guia.

2 Mantenga la posicion del alambre guia y confirme la posicion medlante observacuon '
fluoroscdpica.

3. Mantenga la posicién del alambre guia y extraiga el catéter por el alambre guia de longitud
extensuble o de intercambio. )

4 Prepare el proximo catéter siguiendo las instrucciones del fabricante y haga pasar el catéter por
¢l alambre guia. Haga avanzar el catéter sobre el alambre guia de longitud extensible o de
intercambio y a través de la regidn tratada. Continte de acuerdo con las préct:icas habituales para

intervenciones vasculare s percutaneas.

Cuando sustituye por otro alambre guia orientable:

1. Antes de retirar el alambre guia inicial, haga avanzar la punta del catéter por dentro de la regién
tratada y mas alla.

2. Extraiga el alambre guia inicial del catéter e introduzca el aiambre guna de 1ong|tud de
intercambio adecuado dentro del catéter. v

3. Haga avanzar el alambre guia de longitud de intercambio mas alia de la punta del catéter y
distalmente dentro del vaso, mas alla de la region tratada. »
4. Si es necesario cambiar el dispositivo, consulte la seccion descrita anteriormente, “Cuando
sustituye por otro catéter”,

* DOC® es una marca registrada de Abbott Cardiovascular Systems, Inc. _ :
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Mmisteno de Salud v Desarrolie Soc

Gobierno de Salud Presidencia de la Nacréﬁ‘?

| CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47-311‘0-2694—,1.8 ;

La Admlmstrac:on Nacional de Medicamentos, Allmentos y Tecnologla Medcg

(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por Covndlen Argentma S. A., se

autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de Productores Y Productos de
Tecnologla Médica (RPPTM), de un nuevo producto con Ios sngwentes datos
identificatorios caracteristicos: |

Nombre descriptivo: Alambres Guia orientables.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-846 - Catétér§,

Intravasculares, para Guiado.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Medtronic™.

Clase de Riesgo: IV

Indicacién/es autorizada/s: Los alambres guia de Medtronic son orientables vy se.*

emplean para la introduccién y colocacién de dispositivos para diagndstico,e

intervencién en los sistemas vasculares coronario y periférico y pueden emplea;

SEdGTR

para llegar hasta y cruzar una lesién objetivo. Los alambres gufa’ orientables’ de *

Medtronic no deben usarse en la vasculatura cerebral. Los alambres gufa orientables

&

Sedes y Delegaciones Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.alfmat.gov.ar - R’epL’:Blica Aitgentiagg

Sede Central
Av, de Mayo 869, CABA

Deleg. Mendoza ) Deleg. Pos:
Remedios de Escalada de Obispo Trejo 635, Ruta Nacional 117, krit. 10, Rogue.Gonzélez 1137, ;.
San Martin 1909, Mendoza Cordoba, - CO.TE.CAR, Paso de los Posadas, Prov; da:s

Prov..de Mendoza :

Sede Alsina : Sede INAME. " Sede INAL Sede Prod. Medlcog:
Alsina 665/671, CABA Av. Caséres 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av, Bélgrano 1480, C2

Deleg. Cordoba Deleg. Paso de los Libres pDeleg. Posadas i Deleg.Santa %
HE Eva Perdn 24585, .

Prov, de Cérdoba {ibres, Prov. dé Corrientes Misiones

Santa F&, -
Prov. de Santa, Fé ’



é_l_fi?spositivo para diagnostico o intervencional por otro.
M’bdelo/s

| ACougar:
CGRLS190H3 Cougar LS, Alambre guia, longuitud 190 cm, con punta “J” y cobertura
hidréfila

'ééRLSlQOHS Cougar LS., Alambre guia, longuitud 190 cm, con punta rcta y

¢obertura hidréfila

~CGRLS300H] Cougar LS, Alambre guia, longuitud 300 cm, con punta “J” y cobértura
hidrofila

CGRLS300HS Cougar LS, Alambre guia, longuitud 300 cm, con punta recta y

cobertura hidroéfila

""':""-CGRXT19OHS Cougar >_(T,' Alambre guia, longitud 190 cm, con punta ,recfa y

¢obertura hidréfila

¢--f€“fGRXT3OOHJ Cougar XT, Alambre guia, longitud 300 cm, con punta "J”y cobertura
* hidrdfila

CGRXT300HS Cougar XT, Alambre guia, longitud 300 cm, con punta .'

cta y.
cobertura hidrofila '

ﬁf'ﬁVCLSlQOJ Cougar LS, Alambre guia CRDM, longitud 190 cm, con punt‘é‘} "3 yi

Ik
dbertura hidroéfila
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LVCLS190S Cougar LS, Alambre ‘guia CRDM, longitud 190 cm, con;'punta recta

_ o
cobertura hidréﬁla | .
LVCXT190] Cougar XT, Alambre guia CRDM, longitud 190 ',cm, con punta “‘J.
cobertura hidréfila B
LVCXT190S Cougar LS, Alambre guia CRDM, iongitud 190

cobertura hidréfila

Zinger: , ¥

Zinger (Con revestimiento Pro/Pel® o Hidrofilico)
LVZRLS1803 Zinger LS, Alambre guia CRDM, Longitud 180 ‘cm, con punta ] 27

cobertura hidréfila

LVZRLS180S Zinger LS, Alambre guia CRDM, Longitud 180

, con/punta recta y-
cobertura hidréfila |

LVZRMS180J Zinger MS, Alambre guia CRDM, Longitud 180'5vcm, con punta “J” 1

cobertura hidréfila

LVZRMS180S Zinger MS, Alambre guia CRDM, Longitud 180 cm, con punta recta

cobertura hidroéfila

LVZRXT180] Zinger S, Alambre guia CRDM, Longitud 180 cm, con punta sy y
cobertura hidroéfila A

LVZRXT180S Zinger S, Alambre guia CRDM, Longitud 180 c¢cm, con punta recta Yy

cobertura hidrofila

Sedeys.y Delegaciones Tel. {+54-11Y 4340-0800 - hittp://www:antrat.gov.ar - Reptblica Argengny :
Sede Central . Sede Alsina -Sede!INA’ME-‘ Sede INAL ede Prod. Médicos
Av. de Mayo 869, CABA Alsina 665/671, CABA Av. Casercs 2161, CABA Estados Unidds 25, CABA Av, Belgrano 1480, CABA
Deley. Mendoza Deleg. Cérdoba Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deieg. Santa Fé
Remedios de Escalada de Obispo Trejo 635, Ruta Naciorial 117, k.10, Roque Gonzdlez 1137, Eva Peréh 2456,
San Martin 1909, Mendoza Cérdoba, CO.TE.CAR,, Paso de los Posadas, Prov. de - : Santa F§;

Prov. de Mendoza Prov. de Cdrdoba Libres, Prov. de Corrientes Misiones Prov. de Santa Fé.
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| ZNGRLS180H] Zinger LS, Alambre guia CRDM, Longitud 180 cm, con punta’ L y

cobertura hidréfila

‘;éh'@b‘ertura hidrofila

.':'cbbertura hidroéfila

ZNGRLS300HJ Zinger LS, Alambre guia CRDM, Longitud 300 cm, con puﬁta;

'  ZNGRLS180HS Zinger LS, Alambre guia CRDM, Longitud 180 cm, con punta recta y

\\J 14 y

| ZNGRLS300] Zinger LS, Alambre guia, Longitud 300 cm, con punta “J” y cbberturé

hidréfila

GRMK180H] Zinger

' -Eébertura hidrofila

GRMK180HS Zinger

- _Té_ébertura hidrofila

ZNGRMK300H]) Zinger

" cobertura hidrofila

. ZNGRMK300HS Zinger

cobertura hidréfila

ZNGRMS180H] Zinger
;i:bbertura hidréﬁla
ZNGRMS180HS Zinger

cobertura hidroéfila

MK,

MK,

MK,

MK,

MS,

MS,

Alambre guia, Longitud 180 cm, con puntg,: N3y
Alambre guia, LongiAtud 180 cm, con punta‘:? recta y
Alambre guia, Longitud 300 cm, con punt.a”“J” y
Alambre guia, Longitud 300 cm, con punta:;f?cta y
Alambre guia, Longitud 180 .cm, co.n punta 1"y

Alambre guia, Longitud 180 cm, con punta‘bsrecta y
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ZNGRMS300H] Zinger MS, Alambre guia, Longitud 300 cm, con punta “J* y

cobertura hidrofila
i

ZNGRMS300HS Zinger MS, Alambre guia, Longitud 300 cn . con punta recta y

cobertura hidroéfila

ZNGRS180HJ Zinger S, Alambre guia, Longitud 180 cm, con punta T_TJ” y cobert

hidréfila

ZNGRS180HS Zinger S, Alambre guia, Longitud 180 cm, con punta recta y

cobertura hidréfila

ZNGRS300HJ Zinger S, Alambre guia, Longitud 300 cm, con punta “J” y cobér}t_-:uk

hidréfila

ZNGRS300HS Zinger S, Alambre guia, Longitud 300 cn"f»',f’-con ’bunta reCt‘za"_

cobertura hidréfila

Intuition (Con revestimiento hidrofilico)

INTU180HS Intuition, Alambre guia, Longuitud 180 cm, con punta recta y cobertura

hidréfila
INTU300HS Intuition, Alambre guia, Longuitud 300 cm, con punta reéta y coberty
hidréfila

ProVia 3 (Con revestimiento hidrofilico)

3PROV180HS ProVia 3, Alambre guia, lingitud 180 cm, con pphta recta y cobertura

hidroéfila
Sedes.y De}eg_écion'es ' Tel. (+54~11) 4340-0800 ~ Iittp://www. ant‘n_t.gov ar - Repubhca Argerntina o L
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Deley. Mendoza ) Deleg. Cérdoba ‘Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa
Remadios de Escalada de Obispo Trejo 635, Rata Nacional 117, km.10, Roque Gonzdlez 1137, Eva Perdi. 2456,
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Prov. de Mendoza, Prov, de Cérdoba Libres, Prov. de Comentes Misiones Prov. de Santa F&
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ProVia 6 (Con revestimiento hidrofflico)

6PROV180HS ProVia 6, Alambre guia, lingitud 180 cm, con punta recta y cq}grtur’_é;;;

 hidréfila

BPROV300HS ProVia 6, Alambre guia, lingitud 300 cm; con punta recta y cobertura

rofila

{Ppr|a 9 (Con revestimiento hidrofilico)
A . SR :

9PROV180HS ProVia 9, Alambre guia, lingitud 180 cm, con punta recta y cobertura

hidrofila -

9PROV300HS ProVia 9, Alambre guia, lingitud 300 cm, con punta recta y cébértura

© Ridrofila

oVia 12 (Con revestimiento hidrofilico)

i@i?féPROVlSOHS ProVia 12, Alambre guia, lingitud 180 cm, con punta fecta y.

~ cobertura hidréfila '
12PROV300HS ProVia 12, Alambre guia, lingitud 300 cm, con punta recta y-;
cobertura hidréfila

 Periodo de vida Gtil: 3 afios.

rma de presentacién: Cada envase contiene 5 alambres guias.

~ Método de esterilizacion: Radiacién Gamma.

&
Fid

ROV300HS ProVia 3, Alambre guia, lingitud 300 cm, con punta recta y cobertura A
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Condicidén de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante:
1) Medtronic, Inc.

2) Medtronic Vascular.

3) CEA Global, Dominicana, S.R.L.
Lugar/es de elaboracion:

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

2) 37A Cherry Hill Drive, Danvers, MA 01923, Estados Unidos
3) Zona Franca Industrial, San Pedro de Macoris, San Pedro d

Dominicana 80916.

Se extiende el presente Certificado de Autorizaciéon e Inscripcién del PM-214,2-530,'

con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicién autorizante.

Expediente N© 1-47-3110-2694-18-7
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