Republica Argentina - 0der Ejecutive Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicion
Namero: DI-2018-3080-APN-ANMATAMSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 28 de Diciembre de 2018

Referencia: 1-47-31 10-2898-18-2

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-2898-18-2 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos médicos se encuentran contempladas
por la Ley 16463, el Decreta 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 corresponde autorizar Ia inscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de 1a solicitud.

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

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de

Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° [F -2018-44427965-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rotulos e instrucciones de uso autorizados deber4 figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-961-277”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa 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 Autorizacion sera 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 Disposicién, conjuntamente con rotulos e instrucciones de uso autorizados y el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestion de Informacioén Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Catéter de Mapeo.

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-685v- Catéteres.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): St. Jude Medical.

Clase de Riesgo: IV

Indicacién/es autorizada/s: EI Catéter de cartografia con rejilla de alta densidad AdvisorTM HD, Sensor
EnabledTM esta indicado para el mapeo electrofisiologico de estructuras cardiacas del corazon con varios
clectrodos, solo para grabacién o estimulacién. El uso previsto de este catéter es la obtencion de
electrogramas de las regiones auricular y ventricular del corazon.

Modelo/s: Catéter de Mapeo Grid HD Advisor™, Sensor Enabled™ D-AVHD-DF16 (Fabricado en 1 v 2).
Accesorios:

Cable de Conexion Diagnoéstico Sensor Enabled™ D-AVSE-CBL22 (Fabricado en D

Periodo de vida util: 18 meses desde la fecha de fabricacion.

Forma de presentacion: Una unidad por envase,

Meétodo de esterilizacion: Oxido de Etileno.



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

1) St. Jude Medical.

2) St. Jude Medical Costa Ric‘a Ltda.

Lugar/es de elaboracion:

1) 5050 Nathan Lane North, Plymouth, MN 55442, Estados Unidos.

2) Edificio #44, Calle 0, Ave.2, Zona Franca Coyol, El Coyol, Alajuela, Costa Rica.
Expediente N° 1-47-3110-2898-18-2

Digitally signed by BELLOSO Waldo Horacio
Date: 2018,12.28 09:31:09 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Waldo HORACIO BELLOSO
SubAdministrador

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Mc¢dica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE

ON: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, ¢=AR,
0=MINISTERIO DE MODERNIZACION, 0u=SECRETARIA DE
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, seriaiNumber=CUIT
30715117564

Date: 2018.12.28 09:31:14 -03'00"
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PROYECTO DE ROTULO
1. Razén Social y Direccién/es del Fabricante e Importador
Fobricantes .
[ st. Jude Medical, St. Jude Medical Costa Rica Ltda.,
5050 Nathan lane N, Plymouth, Edificio #44, Calle 0, Ave. 2,
MN 55442, Estados Unidos Zona Franca Coyol, El Coyol,
' Alajuela, Costa Rica
Importador

St. Jude Medical Argentina S.A

Cerrito 836, piso 11°, Viamonte 1617 PB y Subsuelo, y Viamonte 1621 9° piso,
Ciudad Auténoma de Buenos Aires

TEL/ Fax: 3723-3700 y rotativas / 3723-3701

E-mail: vsantana02@sjm.com

2. Nambre del Producto Médico: Catéter de Mapeo

Marca: St Jude Medical

Modelo/s: Segun corresponda

3. “ESTERIL"

4. LOTE# SERIE # ‘

5. FECHA DE FABRICACION
FECHA DE VENCIMIENTO 18 meses desde su fecha de fabricacién.

6. “PRODUCTO MEDICO DE UN S0LO uso”

7. Condiciones de Almacenamiento y Conservacién Almacenar en un lugar fresco y seco

8. Instrucciones especiales de operacién y uso Ver “Instrucciones para Uso”

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

10. Esterilizado por éxido de etileno

11. Director Técnico ~Sebastidn Antonicalli - Farmacéutico- UBA- MN 14853

12. PM autorizado por A.N.M.A.T “PM-961-277"

13.'Condicidn de Venta “Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

IF-2018-44427 9680 AR

Director Téchico
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PROYECTQ DE INSTRUCCIONES DE USO
1. Razén Social y Dnrecclén/es del Fabricante e Importador

Fabricontes
St. Jude Medical, St. Jude Medical Costa Rica Ltda.,
5050 Nathan lane N, Plymouth, Edificio #44, Calle 0, Ave. 2,
MN 55442, Estados Unidos Zona Franca Coyol, El Coyol,
’ Alajuela, Costa Rica
Importadar

St. jude Medical Argentina S.A

Cerrito 8386, piso 11°, Viamonte 1617 PB y Subsuelo, y Viamonte 1621 9° piso,
Ciudad Auténoma de Buenos Aires

TEL/ Fax: 3723-3700 y rotativas / 3723-3701

E-mail: vsantana02@sjm.com

2. Nombre del Producto Médlco Catéter de Mapeo

Marca: St Jude Medica!

Modelo/s: Segin corresponda

3. “ESTERIL”
6. “PRODUCTO MEDICO DE UN SOLO USO”

7. Condiciones de Almacenamiento y Conservacidén Almacenar en un lugar fresco y seco
8. Instrucciones especiales de operacién y uso Ver “Instrucciones para Uso”

9. Precauciones y Advertencias “No utilizar si el envase estd daflado”. Ver Instrucciones para
Uso )

10. Esterilizado por éxido de etiteno
11. Director Técnico ~Sebastidn Antonicell - Farmacéutico- UBA- MN 14853
12. PM autorizado por A.N.M.A.T “PM-961-277"

13. Condicidn de Venta “Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”
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Descripcidn del Dispositivo

Et Catéter de cartografia con rejilla de alta densidad Advisor™ HD, Sensor Enabled™, es un catéter
para electrofisiclogia aislado, flexible y orientable, fabricado con material elastomérico
termopldstico y contactos de metal noble. La curvatura del eje se manipula mediante un
mecanismo de control ubicado en el mango del extremo proximal de! catéter, Para ajustar la curva
en el catéter, utilice el accionador a fin de desviar el catéter en cualguiera de las direcciones. El
catéter es compatible con los sistemas de navegacion 3D y visualizacién de SIM™.

Tabla 1. Sistemas compatibles

Dispositivo de sistema Conexién mediante Software del sistema
Sistema EnSite™ Cable de catéter v 5.2 o posterior
Velocity ™ diagnéstico Sensor
Sistema EnSite Enabled™ v 2.2 o posterior
Precision™ (D-AVSE-CBL22)

Indicaciones de uso

El Catéter de cartografia con rejilla de alta densidad Advisor™ HD, Sensor Enabled™ est4 indicado
para el mapeo electrofisiolégico de estructuras cardiacas del corazén con varios electrodos, solo
para grabacién o estimulacidn. El uso previsto de este catéter es la obtencién de electrogramas de
las regiones auricular y ventricular del corazon,

Contraindicaciones
*  Elcatéter estd contraindicado en pacientes con vélvulas protésicas ¥ en pacientes con
mixoma o trombo auricular izquierdo, o conducto o parche interauricular por via
transeptal.
* Este dispositivo no debe utilizarse en pacientes con infecciones diseminadas activas.

Advertencias i ‘

* Este dispositive solo debe utilizarse bajo la supervisién de un médico debidamente
formado en técnicas de estudios electrofisiolégicos percutineos. ,

* Los procedimientos de cateterizacion cardiaca constituyen un potencial importante de
expasicién a rayos X que puede derivar en la aparicién de lesiones graves por radiacidn y
el aumento del riesgo de efectos sométicos ¥ genéticos, tanto en los pacientes como en el
personal de labaratorio, debido ala intensidad del haz de rayos X y a la duracién de Ia
adquisicion de imagenes fluoroscépicas. Por ta nto, antes de utilizar este catéter en
pacientes embarazhdas, debe evaluarse detenidamente si es necesario.

* Elatrapamiento del catéter dentro del corazén o los vasos sanguineos es una posible
complicacién de los procedimientos electrofisialdgicos.

* Laperforacién o diseccidn vascular constituye un riesgo inherente de cualquier
procedimiento de implantacién de electrodos. El catéter debe manipularse con cuidado
para evitar dafios o dafar sus componentes y la aparicion de tromboembolias, accidentes
cerebrovasculares, lesiones cardia cas, perforacidn, derrames pericirdicos o
taponamientos.

Béntinass

IF-201 SSRUASARPIGMIN PN ANMAT
Directar Técnigu

péagina 3 de 10




| 1} . .y
28 ST. ]pqs MEDICAL

® Entre los riesgos asociados a la electroestimulacién se incluye la induccién de arritmias,
como la fibrilacién auricular (FA) o la taguicardia ventricular (Tv}, que requieran
cardioversion y fibrilacién ventricular (FV).

® Nofuerce el avance o la extraccién del catéter si nota resistencia.

® Nosumerja el mango proximal ni el conector del cable en liquidos, ya que pueden verse
afectadas las prestaciones eléctricas.

* Los materiales del catéter no son compatibles con los sistemas de adquisicién de imagenes
por resonancia magnética (IRM).

* Este dispositivo estd destinado a un solo uso. No lo reprocese ni reutilice. La reutilizacién
puede causar fallos en el dispositivo, lesiones en el paciente o la transmisién de
enfermedades infecciosas entre pacientes. :

Precaucion
* lalegislacion federal de Estados Unidos limita |a venta de este dispositivo a médicos o por
prescripcidn facultativa.
* Llealasinstrucciones antes de utilizarlo.

Precauciones

* Siga los procedimientos esténdar de anticoagulacién cuando el dispositivo se encuentre en
el cuerpo. - . .

* Mantenga una irrigacién constante para evitar la coagulacién en la pala distal, Compruebe
los tubos de irrigacién para descartar cualquier obstruccion causada, por ejemplo, por
pliegues o burbujas de aire. Si se interru mpe la irrigacién, extraiga el catéter del paciente y
examinelo detenidamente. Asegirese de que los puertos de irrigacién sean permeables y
enjuague el catéter antes de volver a insertarlo.

* Elpersonal que maneje el catéter para electrofisiologia debe llevar guantes.

® Para preservar las condiciones dptimas de seguridad del paciente y de integridad del
catéter de electrodos, no frote el catéter con alcohol.

¢ Elcatéter puede sufrir dafios si se curva o dobla en exceso.

® Aisle con cuidado las patillas no utilizadas del conector del cable del electrograma para
evitar que se formen vias de corriente accidentales al corazén.

* Enderece siempre el catéter antes de su insercidn o extraccion,

* Utilice siempre técnicas fluoroscépicas cuando haga avanzar el catéter para minimizar los
riesgos de dafios, perforacién o taponamiento cardiacos.

¢ No utilice el catéter si estd dafiado o doblado, o si tiene problemas para desviar |a seccién
distal hasta la curva deseada. No use el catéter sila curvatura no puede mantenerse o si
alguno de los puertos de irrigacién estan bloqueados.

Instrucciones .

1. Examine detenidamente el exterior del envase antes det uso. No utilice el producto si el envase
esta abierto o dafiado, o ha caducado.

2. Retire el catéter de su envase.

- Extraiga completamente la bandeja de la bolsa.

- Retire el freno de mango de Ia bandeja antes de extraer el catéter. Consulte Embalaje y vida
méxima {pagina 23).

-Para no ocasionar dafios a la pala dista), levante el catéter y sdquelo de la bandeja.

Sebastray,
pagina 4 deliec,
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3. Revise con cuidado la integridad y el estado general de los electrados y el catéter.

4. Conecte una jeringa Luer Lock estéril ltena de solucién salina a la conexién Luer del catéter.
Haga pasar el contenido de la jeringa al catéter para confirmar que est4 abierto el puerto de
irrigacion. ’

5. Conecte el catéter al sistema de irrigacién mediante conectores Luer esténdar. La bomba ha de
poder funcionar con un caudal minimo de 2 mli/min.

6. Lave el catéter con suero fisioldgico heparinizado y purgue el tubo y el catéter para eliminar las
burbujas de aire antes de la insercién.

- Para evitar la oclusién de los conductos de irvigacion, el catéter debe irrigarse de forma continua
cuando se encuentre dentro de |a vasculatura. La irrigacion solo debe detenerse tras extraer el
catéter del cuerpo.

7. Inserte la seccidn distal de la punta del catéter en un introductor de 8,5 Fr como minimoe (no
incluido) con la ayuda de Ia herramienta de insercién:

- Ar\1tes de la insercion, sitde el eje del catéter en posicién recta.

- Deslice la herramienta de insercién por la seccidn de la pala distal del catéter.

- Introduzca la herramienta de insercién con el extremo distal del catéter dentro y a través de la
valvula hemostética del introductor {no incluido).

- Inserte el catéter a través de la vilvula hemostitica,

- Una vez que el catéter esté dentro del introductor, tire de Ia herramienta de insercién hacia
fuera de la valvula hemostatica.

8. No manipule nunca la seccién deflectable del eje mientras se encuentre en el introductor.

9. Conecte sistemas compatibles con el cable adecuado. Consulte |a informacion sobre las

zonexiones en las instrucciones de uso de cable.

10. El catéter debe pasarse desde un vaso periférico hasta la posicién deseada con la ayuda de
fluoroscopia. ,

11. Para ajustar a curva de la punta distal del catéter, utilice el accionador a fin de desviar el
catéter en cualquiera de las direcciones. ,
NOTA: El mango bidireccional dispone de una perilia de control de tension ajustable que permite
al operador utilizar el accionador ¥ la seccion deflectable en posicién desblogueada, o bien ajustar
Ia tensién hasta que el accionador y la seccién deflectable queden bloqueados. La friccién
aumenta conforme se gira el mando hacia la derecha hasta la posicién méxima indicada por el
signo mas (+).

12. Antes de la extraccién, sitde el eje del catéter en posicion recta, Vuelva a insertar la
herramienta de insercidn en la vélvula hemostética antes de extraer el catéter del introductor.
13. Después del uso, élimine el producto v el envase de acuerdo.con las normas hospitalarias y
administrativas en vigor.

Stiude 740
IF-2018-44427%§,5§§§!€?
. > ;
Qiractoy v¢
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Identificacidn de contactos del electrodo
Orientacién de los contactos

Figura 1. Catéter de cartografia con rejilla de alta densidad Advisor™ HD,
Sensor Enabled™

@o @
= —T- 3 =

| SRR } e ’

1. Polos del eje y pala distal del electrodo {ver detalles en la
siguientes figuras)
2. Perilla de tension

Los sistemas EnSite Precision™ y EnSite™ Velocity™ cuentan con dos opciones de visualizacién de
los polos del eje y la pala distal del electrodo. Las siguientes figuras muestran la numeracién de los
polos en las distintas vistas.

Figura 2. Con la perilla de tensién hacia arriba: los polos del canal A se encuentran
- en la parte inferior de la pala.

D1 02 D3 4

€1 c2 ¢3 ¢4

Figura 3. Con la perilla de tensién hacia arriba: los polos del canal
de D a 4 se encuentran en la parte inferior de la pala.

13 14 15 16

Conexidn con otros equipos
El catéter se puede conectar a un sistema de registro para EF disponible en el mercado yaun
sistema de navegacidn y visualizacién mediante el cable de conexién. Todos los sistemas deben

pagina 6 de 10 DJFBC_ y [ﬁgmgg
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estar aislados eléctricamente del paciente. Para obtener instrucciones relativas al uso de estod
sistemas con el catéter, consulte las instrucciones de uso del sistema.

Embalaje y vida maxima

Elenvase del catéter ests disefiado para evitar el aplastamiento del producto, reducir al minimo su
exposicion a la atmésfera y permitir su transferencia aséptica. Se recomienda mantener el
producto en el envase sin abrir hasta el momento de usarlo. El contenido es estéril solo si el
envase esta intacto y sin abrir. No debe reesterilizarse. La fecha de caducidad estd marcada en el
exterior del envase. El producto debe guardarse en un lugar fresco y seco. Las instrucciones de uso
son reciclables. Deseche el embalaje y los productos usados segun los procedimientos estandar de
eliminacién de residuos sélidos con riesgo biolégico.

Para extraer el catéter de la bandeja, retire el freno del mango de la bandeja v levante el catéter
para sacarlo de la misma. Observe la siguiente figura.

Figura 4. Retirada del catéter de la bandeja

»
o
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Simbolos
NOTA: La seccién Simbolos incluye todos ios simbalos que pueden aparecer en las etiquetas del
‘producto. E! producto lleva todas las etiquetas necesarias.

Simbolo Descripcién
@ - Cantidad
Mantener seco
4
"%\" Mantener alejado de la luz solar

X Numero de catélogo.

ce e Namero de lote
® No reutilizar

" No reesterilizar

STER".E Eo I : Esterilizado con éxido de etileno

PRECAUCION: La legislacion
federal de Estados Unidos limita
la venta de este dispositivo a
médicos o por prescripci6
facultativa. T '

Q
=
-<

Fabricante

Fecha de fabricacion

ST./UDE MEDI A5 A SA

StJude BMedics
IF-2018-4442796§eﬁg§};ap

g A
i ) ) &wf AT
Director Tépfice
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Simbolo

Descripcitn

Planta de produccion

Representante autorizado en
Europa

Consuitar las instrucciones de uso

Siga las instrucciones de uso de
este sitio web

Contactos de electrodo

+ ’ + Espacio de separacion
, No utilizar si el envase esta
k dafiado.
E; Fecha de caducidad
e . Longitud
_/R/ Limitacién de temperatura
Limitacion de humedad
@ ’ Didmetro exterior

IF-2018-44423p,

“itomiceliy

Direcpr e
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Apirégeno

Patracinador australiano
Diagnostic Catheter Catéter de diagnéstico

High Density Mapping Catheter Catéter de cartografia de alta

densidad

Marcado CE de Conformidad
Europea. Adherido de
confoermidad con la Directiva del
Consejo Europeo 93/42/CEE

c € {organismo notificado 0086) y
' 2011/65/UE. Por la presente,
0086 St. Jude Medical declara que este

dispositivo cumple los requisitos
fundamentales y demas
disposiciones pertinentes de esta
directiva. - - -

IF-2018-448hhurlesh
Sebastian
Directy/

/ntonicell
“Técnicw
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Namero: IF-2018-44427965-APN-DNPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 10 de Septiembre de 2018

Referencia: 1-47-3110-2898-18-2

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 10 pagina/s.

Digitalty signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE

DN: en=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, ¢=AR, 0=MINISTERIO DE MODERNIZACION,
0u=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumber=CUIT 30715117564

Date: 2018.09.10 16:09:44 -03'00'

Mariano Pablo Manenti
Jefe |

Direccion Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica :

Pigitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE

DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR,
0=MINISTERIO DE MODERNIZACION, ou=SECRETARIA DE
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, seriaiNumber=CUIT
30715117564

Date: 2018.09.10 16:09:45 -03'00"
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-2898-18-2

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medlca

i

(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por St. Jude Medical Argentibh"é

S.A., se autoriza la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos

N

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

identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Catéter de Mapeo.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 10-685 - Catéteres. « ;ca
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): St. Jude Medical. na
Clase de Riesgo: IV *

Indicacién/es autorizada/s: El Catéter de cartografia con rejilla de alta densidad :

AdvisorTM HD, Sensor EnabledTM estd indicado para el mapeo electrofisioldgico de
estructuras cardiacas del corazdn con varios electrodos, solo para grabaciéon o
estimulacién. El uso previsto de este catéter es la obtencién de electrogramas de Jas
regiones auricular y ventricular del corazon. ne

Modelo/s: Catéter de Mapeo Grid HD Advisor™, Sensor Enabled™ D-AVHD-DF11;6

Prov. de Mendoza

(Fabricado en 1 y 2). L
Sedes y Delegaciones Tel, (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina
Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Av, de Mayo 869, CABA Alsina 665/671, CABA Av. Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av. Belgrano 1480, CABA
Deley. Mendoza Deleg. Cérdoba Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. santa P&
Remedios de Escalada de Obispo Trejo 635, Ruta Nacional 117, km.10, Roque Gonzdlez 1137, Eva Perdn 2458,
San Martin 1909, Mendoza Coérdoba, CO.TE.CAR,, Paso de los Posadas, Prov. de Santa Fg,

Prov. de Cordoba Libres, Prov. de Corrientes Misiones Prov. de Santa F&
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Accesorios:

Cable de Conexién Diagnédstico Sensor Enabled™ D-AVSE-CBL22 (Fabricado en 1)
Periodo de vida Util: 18 meses desde la fecha de fabricacién.

Forma de presentacion: Una unidad por envase.

Método de esterilizacion: Oxido de Etileno.

Zfbn‘dicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante:

1) St. Jude Medical.

2) St. Jude Medical Costa Rica Ltda.

Lugar/es de elaboracién:

1) 5050 Nathan Lane North, Plymouth, MN 55442, Estados Unidos.

2) Edificio #44, Calle 0, Ave.2, Zona Franca Coyol, El Coyol, Alajuela, Costa Rica.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcién del PM-961-277,
con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicién autorizante.
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