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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Disposicion
NUmero: DI-2019-10531-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 27 de Diciembre de 2019

Referencia: 1-47-0000-4043-19-3

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-4043-19-3 del Registro de esta Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma Johnson & Jhonson Medical S.A. solicita la revalidaciéon y modificacion
del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-16-351, denominado Catéteres Guia, marca Cordis/Codman.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre €l Registro
Nacional de Productoresy Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacién aportada ha satisfecho |os requisitos de la normativa aplicable.
Que € Instituto Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion que le compete.

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

Por dllo;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcion en e RPPTM N° PM-16-351,
correspondiente a producto médico denominado Catéteres Guia, marca Cordis/Codman, propiedad de la firma



Johnson & Jhonson Medical S.A. obtenido através de la Disposicion ANMAT N° 4811 de fecha 17 de Septiembre
de 2009, la cual sera 17 de Septiembre de 2024.

ARTICULO 2°.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcion en e RPPTM N° PM-16-351,
denominado Catéteres Guia, marca Cordis/Codman.

ARTICULO 3°.- Acéptase e Anexo de Autorizacion de Modificaciones documento N° |F-2019-101447338-APN-
INPMZANMAT, el que deberd agregarse a Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-16-351.

ARTICULO 4°.- En los R6tulos e Instrucciones de uso deberan constar la modificacion autorizadas.

ARTICULO 5°.- Registrese; por & Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado y hégasele entrega
de la presente Disposicion conjuntamente con su Anexo, girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica
para que efectlie la agregacion al Certificado de Inscripcion correspondiente. Cumplido, archivese.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), autoriza a la firma Johnson & Jhonson Medical S.A. la modificacién de
los datos caracteristicos correspondientes al Certificado de Inscripcién en el

RPPTM N° PM-16-351 de acuerdo con los datos que figuran en tabla al pie, del

producto:

Nombre descriptivo aprobado: Catéteres Guia.

Marca: Cordis/Codman.

Autorizado por Disposicion ANMAT N© 4811 de fecha 17 de Septiembre de

20009.

Tramitado por expediente N° 1-47-8668/09-6.

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA
Vigencia del 17 de Septiembre de 17 de Septiembre de

Certificado 2019. 2024.
Marca Cordis / Codman. Codman.
Modelo/s Fabricantes 1), 2) ENVOY 5F GUIDING

5F .056" VISTA BRITE
TIP®, Catéter Guia
5560020L JL 3.5 LBT
55600200 JL 3.5
5560040L JL 4 LBT
55600400 JL 4
5560080L JL 5 LBT
55600800 JL 5
5560400L AL 2 LBT
55604000 AL 2
5560540L XB 3.5 LBT
55605400 XB 3.5
5560560L XB 4 LBT
55605600 XB 4
5560600L XB LAD 3.5 LBT
55606000 XB LAD 3.5
5560800L JR 3.5 LBT

CATHETERS/CATETER GUIA
55625000 Envoy, Catéter
guia, 5F, 100cm, CBL
55625090 Envoy, Catéter
guia, 5F, 90cm, CBL
55625400 Envoy, Catéter
guia. 5F, 100cm, H1
55625490 Envoy, Catéter
guia, 5F, 90cm, H1
55625600 Envoy, Catéter
guia, 5F, 100cm, MPC
55625690 Envoy, Catéter
guia, 5F, 90cm, MPC
55625800 Envoy, Catéter
guia, 5F, 100cm, MPD
55625890 Envoy, Catéter
guia, 5F, 90cm, MPD
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55608000 JR 3.5
5560820L JR 4 LBT
55608200 JR 4
5561120L AR 2 LBT
55611200 AR 2
5561620L JFL LBT
(Fajadet)

55616200 JFL
5561680L JFR LBT
(Fajadet)

55616800 JFR
5561720L RB LBT
55617200 RB
5561740L BARBEAU LBT
55617400 BARBEAU
5561900L IM LBT
5562700L MPA 1 LBT
5562780L H-STICK LBT
6F .070" VISTA BRITE
TIP®, Catéter Guia
67000000 JL 3
67000200 JL 3.5
67000300 JL 3.5 SH
67000400 JL 4
6700040E JL 4 ECOPAC
67000490 JL 4 90CM
67000500 JL 4 SH
67000600 JL 4.5
67000800 JL 5
67001000 JL 6
67001200 JL 3.5 ST
67001400 JL 4 ST
67001600 JL 4.5 ST
67002600 JCL 3.5
67002700 JCL 3.5 SH
67002800 JCL 4
67002900 JCL 4 SH
67003400 AL .75
67003500 AL .75 SH
67003600 AL 1
67003700 AL 1 SH
67003800 AL 1.5
67004000 AL 2
67004100 AL 2 SH
67004200 AL 3
67004400 AL 1 ST

55626000 Envoy, Catéter
guia, 5F. 100cm, Recto
55626090 Envoy, Catéter
guia, 5F, 90cm, Recto
ENVOY 6F GUIDING
CATHETERS/CATETER GUIA
67025000 Envoy, Catéter
guia, 6F, 100cm, CBL
67025090 Envoy, Catéter
guia, 6F, 90cm, CBL
67025400 Envoy, Catéter
guia, 6F, 100cm, H1
67025490 Envoy, Catéter
guia, 6F, 90cm, H1
67025600 Envoy, Catéter
guia, 6F, 100cm, MPC
67025690 Envoy, Catéter
guia, 6F, 90cm, MPC
67025800 Envoy, Catéter
guia, 6F, 100cm, MPD
67025890 Envoy , Catéter
guia, 6F, 90cm, MPD
67026000 Envoy, Catéter
guia, 6F, 100cm, Recto
67026090 Envoy, Catéter
guia, 6F, 90cm, Recto
67025200 Envoy, Catéter
guia, 6F, 100cm, Simmons
2

67025290 Envoy, Catéter
guia, 6F, 90cm, Simmons 2
ENVOY XB 6F GUIDING
CATHETERS/CATETER GUIA
67025000B Envoy, Catéter
guia, 6F, 100cm, CBL, XB
67025090B Envoy, Catéter
guia, 6F, 90cm, CBL, XB
67025400B Envoy, Catéter
guia, 6F, 100cm, H1, XB
67025490B Envoy, Catéter
guia, 6F, 90cm, H1, XB
67025600B Envoy, Catéter
guia, 6F, 100cm, MPC, XB
67025690B Envoy, Catéter
guia, 6F, 90cm, MPC, XB
67025800B Envoy, Catéter
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67004800 AL 2 ST
67005200 XB 3
67005300 XB 3 SH
67005400 XB 3.5
6700540E XB 3.5 ECOPAC
67005490 XB 3.5 90CM
67005500 XB 3.5 SH
67005600 XB 4
67005700 XB 4 SH
67005800 XB 4.5
67005900 XB 4.5 SH
67006000 XBLAD 3.5
67006100 XBLAD 3.5 SH
67006200 XBLAD 4
67006300 XBLAD 4 SH
67006400 XBLAD 4.5
67006500 XBLAD 4.5 SH
67006600 XBLAD 3
67006700 XBLAD 3.SH
67007000 XBC 3
67007100 XBC 3 SH
67007200 XBC 3.5
67007300 XBC 3.5 SH
67007400 XBC 4
67007500 XBC 4 SH
67007600 XBC 4.5
67007700 XBC 4.5 SH
67008000 JR 3.5
67008100 JR 3.5 SH
67008200 JR 4
6700820E JR 4 ECOPAC
67008255 JR 4 55CM
67008290 JR 4 90CM
67008300 JR 4 SH
67008400 JR 5
67009000 JR 4 ST
67009800 JCR 4
67009900 JCR 4 SH
67011000 AR 1
67011100 AR 1 SH
67011200 AR 2
67011300 AR 2 SH
67012000 NR 4
67012100 NR 4 SH
67012200 XBR 1
67012300 XBR 1 SH

guia, 6F, 100cm, MPD, XB
67025890B Envoy, Catéter
guia, 6F, 90cm, MPD, XB
67026000B Envoy, Catéter
guia, 6F, 100cm, Recto, XB
67026090B Envoy, Catéter
guia, 6F, 90cm, Recto, XB
67025200B Envoy, Catéter
guia, 6F, 100cm, Simmons
2, XB

67025290B Envoy, Catéter
guia, 6F, 90cm, Simmons
2, XB
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67012400 XBR 2
67012500 XBR 2 SH
67012600 XBRCA
67012700 XBRCA SH
67013000 3DRC
67013100 3DRC SH
67016200 JFL (Fajadet)
67016400 JFL ST (Fajadet)
67016600 JFL LT (Fajadet)
67016800 JFR (Fajadet)
67017000 JFR ST
(Fajadet)

67017200 RB

67017400 BARBEAU
67018000 LCB

67018090 LCB 90CM
67018100 LCB SH
67018200 RCB
67018290 RCB 90CM
67018300 RCB SH
67018800 EGB
67019000 IM

67019055 IM 55CM
67019090 IM 90CM
67019100 IM SH
67019200 IM VB-1
67019300 IM VB-1 SH
67021055 RDC 1 (CHICO)
55CM

67021255 RDC 55CM
67021455 J-CURVE
55CM/CURVO

67021890 MOD CEREBRAL
BURKE 90CM/CEREBRAL
67027000 MPA 1
67027055 MPA 1 55CM
67027090 MPA 1 90CM
67027100 MPA 1 SH
67027200 MPB 1
67027800 H-STICK
67027855 H-STK 55CM
67027890 H-STICK 90CM
67027900 H-STICK SH
67028055 STR 55CM
67028090 STR 90CM
6700040L JL 4 LBT
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6700400L AL 2 LBT
6700540L XB 3.5 LBT
6700820L JR 4 LBT
6701100L AR 1 LBT
6701120L AR 2 LBT
6701660L JFL LBT
6702700L MPA 1 LBT
6702780L H-STICK LBT
7F .078"” VISTA BRITE
TIP®, Catéter Guia
77800000 JL 3
77800100 JL 3 SH
77800200 JL 3.5
7780020E JL 3.5 ECOPAC
77800290 JL 3.5 90CM
77800300 JL 3.5 SH
77800400 JL 4
7780040E JL 4 ECOPAC
77800490 JL 4 90CM
77800500 JL 4 SH
7780050E JL 4 SH ECOPAC
77800600 JL 4.5
77800700 JL 4.5 SH
77800800 JL 5
77800900 JL 5 SH
77801000 JL 6
77801200 JL 3.5 ST
77801300 JL 3.5 ST SH
77801400 JL 4 ST
77801500 JL 4 ST SH
77801600 JL 4.5 ST
77801800 JL 5 ST
77802200 IJL 4 ST MOD
77803400 AL .75
77803600 AL 1
7780360E AL 1 ECOPAC
77803690 AL 1 90CM
77803700 AL 1 SH
77803800 AL 1.5
77803900 AL 1.5 SH
77804000 AL 2
77804090 AL 2 90CM
77804100 AL 2 SH
77804200 AL 3
77804300 AL 3 SH
77804400 AL 1 ST
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77804500 AL 1 ST SH
77804800 AL 2 ST
77804900 AL 2 ST SH
77805200 XB 3
77805300 XB 3 SH
77805400 XB 3.5
77805500 XB 3.5 SH
77805600 XB 4
77805700 XB 4 SH
77805800 XB 4.5
77805900 XB 4.5 SH
77806000 XBLAD 3.5
77806100 XBLAD 3.5 SH
77806200 XBLAD 4
77806300 XBLAD 4 SH
77806400 XBLAD 4.5
77806500 XBLAD 4.5 SH
77808000 JR 3.5
77808100 JR 3.5 SH
77808200 JR 4
7780820E JR 4 ECOPAC
77808290 IR 4 90CM
77808300 JR 4 SH
7780830E JR 4 SH
ECOPAC

77808390 JR 4 SH 90CM
77808400 JR 5
77808500 JR 5 SH
77808800 JR 3.5 ST
77808900 JR 3.5 ST SH
77809000 JR 4 ST
77809100 JR 4 ST SH
77809200 JR 4.5 ST
77811000 AR 1
77811090 AR 1 90CM
77811100 AR 1 SH
77811200 AR 2
77811300 AR 2 SH
77811400 ALR 1.2
77811600 DA 75 1 SH
77811800 DA 90 1 SH
77818000 LCB
77818090 LCB 90CM
77818100 LCB SH
77818200 RCB
77818300 RCB SH
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77818800 EGB
77819000 IM

77819090 IM 90CM
77519100 IM SH
77819190 IM SH 90CM
77821055 RDC (1) 55CM
77821255 RDC 55CM
77821455 J-CURVE
55CM/Curvo

77821690 VTBL 90CM
77822255 CONTRA I 55CM
77822455 CONTRA II
55CM

77825090 MOD CEREBRAL
BURKE 90CM

77827000 MPA 1
77827055 MPA 1 55CM
77827090 MPA 1 90CM
77827100 MPA 1 SH
77827200 MPB 1
77827300 MPB 1 SH
77827800 H-STICK
77827855 H-STICK 55CM
77827890 H-STICK 90CM
77827900 H-STICK SH
77827990 H-STICK SH
90CM

77828055 STR 55CM
77828090 STR 90CM

8F .088" VISTA BRITE
TIP®, Catéter Guia
588800 JL 5 SH

588801 IM 90CM
588802 IM SH 90CM
588803 SCR 3.5

588804 SCR 3.5 SH
588805 SCR 4

588806 SCR 4 SH
588809 JL 4 ST SH
588810 JL 4.5 SH
588811 NR 4 SH

588812 JL 3

588813 JL 3 SH

588815 LCB

588815T LCB 90CM
588816 RCB
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588816T RCB 90CM
588817 IM

588818 LCB SH

588819 RCB SH

588820 IM SH

588821 JL 3.5 ST MOD
588822 JL 4 ST MOD
588823 JL 4

588823E JL 4 ECOPAC
588823T JL 4 90CM
588824 JL 3.5 ST
588825 1L 4 ST
588825E JL 4 ST ECOPAC
588826 JL 4.5 ST
588827 JL 5 ST

588828 JR 3.5 SH
588829 XB 3

588830 IR 4

588830E JR 4 ECOPAC
588830T JR 4 90CM
588831 JR 4 SH
588831E JR 4 SH ECOPAC
588831T JR 4 SH 90CM
588832 JL 3.5 SH
588833 JR 5 SH

588834 JL 4 SH
588834E JL 4 SH ECOPAC
588835 JR 6 SH

588836 AR 1 SH
588837 AR 2 SH
588838 EGB

588839 DA 75 1 SH
588840 DA 90 1 SH
588841 H-STICK
588840P MPA 1 55CM
588841P H-STICK 55CM
588841T H-STICK 90CM
588842 MPA 1

588842P MPA 1 90CM
588843 AL 1

588843E AL 1 ECOPAC
588843P STR 55CM
588843T AL 1 90CM
588844 AL 2

588844E AL 2 ECOPAC
588844P STR 90CM
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588844T AL 2 90CM
588845 AR 1
588845P RDC 1 (CHICO)
55CM

588845T AR 1 90CM
588846 AR 2

588847 AL 1 SH
588847P VTBL 90CM
588848 AL2 SH
588849 AL 3
585849P J-CURVE
55CM/CURVO
588850 H-STICK SH
588850T H-STICK SH
90CM

588851 JL 3.5
588851E JL 3.5 ECOPAC
588851T JL 3.5 90CM
588852 JL 4.5
588853 JL 5
588853E JL 5
588854 JL 6

588855 JR 3.5
588856 JR 5

588857 JR 6

588858 ALR 1.2
588858P CONTRA II 55CM
588859 ALR 1.2 SH
588860 JR 3.5 ST
588861 JR 4 ST
588862 JR 4.5 ST
588863 JR 5 ST
588864 JL 5 ST SH
585865 JR 3.5 ST SH
588866 JR 4 ST SH
588867 JR 4.5 ST SH
588870 AL 1 ST
588871 AL 2 ST
588872 AL 3 ST
588873 AL 1 ST SH
588874 AL 2 ST SH
588875 XB 3 SH
588876 AL 1.5
588877 AL 1.5 ST
588878 AL 1.5 SH
588879 AL 1.5 ST SH
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5888S0 SON 1 90CM
588882 XB 3.5
588883 CAS 1 90CM
588884 CAS 2 90CM
588885 XB 3.5 SH
588886 MPB 1
588887 MPB 1 SH
588889 JL 3.5 ST SH
588890 AL .75
588891 AL 3 SH
588892 MPA 1 SH

588892T MPA 1 SH 90CM

588893 NR 4

588894 XB 4

588895 JL 5 ST MOD
588896 XB 4 SH
588898 XB 4.5
588899 XB 4.5 SH
5888100 XBLAD 3.5
5888101 XBLAD 4
5888102 XBLAD 4.5
5888103 XBLAD 3.5 SH
5888104 XBLAD 4 SH
5888105 XBLAD 4.5 SH
5888106 JCL 3.5
5888107 JCL 3.5 SH
5888108 JCL 4
5888109 JCL 4 SH
5888110 JCL 4.5
5888111 JCL 4.5 SH
5888112 JCL 5
5888113 JCR 3.5
5888114 JCR 3.5 SH
5888115 JCR 4
5888116 JCR 4 SH

5888200 MOD CEREBRAL

BURKE 95CM

5888201 MOD HY1 95CM

5888202 H1 95CM

5888206 MPC 95CM
5888207 MPD 95CM
588846P RDC 55CM

588848P MOD CEREBRAL

BURKE 90CM

588857P CONTRA I 55CM

9F .098" VISTA BRITE
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TIP®, Catéter Guia
598900 JL 5 SH 98CM
598909 JL 4 ST SH 98CM
598910 JL 4.5 SH 98CM
598915 LCB 98CM
598916 RCB 98CM
598917 IM 98CM
598918 LCB SH 98CM
598919 RCB SH 98CM
598920 IM SH 98CM
598923 JL 4 98CM
598928 JR 3.5 SH 98CM
598930 JR 4 98CM
598931 JR 4 SH 98CM
598932 JL 3.5 SH 98CM
598933 JR 5 SH 98CM
598934 JL 4 SH 98CM
598936 AR 1 SH 98CM
598937 AR 2 SH 98CM
598941 H-STICK 98CM
598941P H-STICK 55CM
598942 MPA 1 98CM
598942P MPA 1 90CM
598943 AL 1 98CM
598943P STR 55CM
598944 AL 2 98CM
598944P STR 90CM
598945 AR 1 98CM
598945P RDC 1 (CHICO)
55CM

598946P RDC 55CM
598947 AL 1 SH 98CM
598948 AL 2 SH 98CM
598949 AL 3 98CM
598949P J-CURVE
55CM/CURVO

598950 H-STICK SH
98CM

598951 JL 3.5 98CM
598952 JL 4.5 98CM
598953 JL 5 98CM
598955 IR 3.5 98CM
598966 JR 4 ST SH 98CM
598978 AL 1.5 SH 98CM
598986 MPB 1 98CM
598987 MPB 1 SH 98CM
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598991 AL 3 SH 98CM
598992 MPA 1 SH 98CM
598994 JCR 4 98CM
598995 JCR 3.5 98CM
598996 JCL 4 98CM
598997 JCL 3.5 98CM
5989200 MOD CEREBRAL
BURKE 95CM

5989201 HY1 95CM
5989202 H1 95CM
5989206 MPC 95CM
5989207 MPD 95CM

10F .110" VISTA BRITE
TIP®, Catéter Guia
511011 JCL 3.5 SH 95CM
511012 JCL 4 SH 95CM
511014 JCL 4.5 SH 95CM
511015 JCR 3.5 SH 95CM
511016 JCR 4 SH 95CM
511030 JRGRF SH 95CM
511031 JR 4 SH 95CM
511032 JL 3.5 SH 95CM
511034 JL 4 SH 95CM
511036 JLGRF SH 95CM
5110200 CEREBRAL MOD
BURKE 95CM

5110202 H1-95CM
511040P STR 80CM
511049 MPA 1 SH 95CM
511050 H-STICK SH 95CM
5110201 HY1 95CM
5110206 MPC 95CM
5110207 MPD 95CM

7F .078" VISTA BRITE
TIP®, Guia Introductor
4037553A RDC 55CM
4037553C CONTRA I 55CM
4037553H HS 55CM
4037553M MPA 1 55CM
4037553R RDC 1 (CHICO)
55CM

8F .083" VISTA BRITE
TIP®, Guia Introductor
4038553A RDC 55CM
4038553C CONTRA I 55CM
4038553H HS 55CM
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4038553M MPA 1 55CM
4038553R RDC 1 (CHICO)
55CM

4038553S STR 55CM
4038953B MOD CEREBRAL
BURKE 95CM

4038953M MPA 1 95CM
4038953S STR 95CM

9F .098" VISTA BRITE
TIP®, Guia Introductor
4039953B MOD CEREBRAL
BURKE 95CM

4039953M MPA 1 95CM
4039953S STR 95CM
-Fabricantes 3), 4), 5), 6)
y7)

ENVOY 5F GUIDING
CATHETERS/CATETER
GUIA

55625000 Envoy, Catéter
guia, 5F, 100cm, CBL
55625090 Envoy, Catéter
guia, 5F, 90cm, CBL
55625400 Envoy, Catéter
guia. 5F, 100cm, H1
55625490 Envoy, Catéter
guia, 5F, 90cm, H1
55625600 Envoy, Catéter
guia, 5F, 100cm, MPC
55625690 Envoy, Catéter
guia, 5F, 90cm, MPC
55625800 Envoy, Catéter
guia, 5F, 100cm, MPD
55625890 Envoy, Catéter
guia, 5F, 90cm, MPD
55626000 Envoy, Catéter
guia, 5F. 100cm, Recto
55626090 Envoy, Catéter
guia, 5F, 90cm, Recto
ENVOY 6F GUIDING
CATHETERS/CATETER
GUIA

67025000 Envoy, Catéter
guia, 6F, 100cm, CBL
67025090 Envoy, Catéter
guia, 6F, 90cm, CBL
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67025400 Envoy, Catéter
guia, 6F, 100cm, H1
67025490 Envoy, Catéter
guia, 6F, 90cm, H1
67025600 Envoy, Catéter
guia, 6F, 100cm, MPC
67025690 Envoy, Catéter
guia, 6F, 90cm, MPC
67025800 Envoy, Catéter
guia, 6F, 100cm, MPD
67025890 Envoy, Catéter
guia, 6F, 90cm, MPD
67026000 Envoy, Catéter
guia, 6F, 100cm, Recto
67026090 Envoy, Catéter
guia, 6F, 90cm, Recto
67025200 Envoy, Catéter
guia, 6F, 100cm, Simmons
2

67025290 Envoy, Catéter
guia, 6F, 90cm, Simmons
2

ENVOY XB 6F GU;DING
CATHETERS/CATETER
GUIA

67025000B Envoy, Catéter
guia, 6F, 100cm, CBL, XB
67025090B Envoy, Catéter
guia, 6F, 90cm, CBL, XB
67025400B Envoy, Catéter
guia, 6F, 100cm, H1, XB
67025490B Envoy, Catéter
guia, 6F, 90cm, H1, XB
67025600B Envoy, Catéter
guia, 6F, 100cm, MPC, XB
67025690B Envoy, Catéter
guia, 6F, 90cm, MPC, XB
67025800B Envoy, Catéter
guia, 6F, 100cm, MPD, XB
67025890B Envoy, Catéter
guia, 6F, 90cm, MPD, XB
67026000B Envoy, Catéter
guia, 6F, 100cm, Recto,
XB

67026090B Envoy, Catéter
guia, 6F, 90cm, Recto, XB
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67025200B Envoy, Catéter
guia, 6F, 100cm, Simmons
2, XB

67025290B Envoy,
Catéter guia, 6F, 90cm,
Simmons 2, XB

Fabricante/s

1) Cordis Corporation

2) Cordis de Mexico, S.A.
de C.V.

3) Codman & Shurtleff,
Inc.

4) Concert Medical, LLC.
5) Lake Region Medical

6) Atrion Medical Products,
Inc.

7) Codman & Shurtleff,
Inc.

1) Codman & Shurtleff, Inc.
2) Codman & Shurtleff, Inc.

Lugar/es de
Elaboracion

1) 14201 N.W. 60TH AVE.,
Miami Lakes, FL USA
33014 Estados Unidos.

2) Calle Circuito Interior
Norte #1820, Parque
Industrial Salvarcar,
Ciudad Juarez, Chihuahua
México Mexico CP 32574.

3) Calle Circuito Interior
Norte #1820, Parque
Industrial Salvarcar,
Ciudad Juarez, Chihuahua,
México Mexico C.P. 32574.

4) 77 Accord Park Dr.,
Norwell, MA USA 02061,
Estados unidos de
América.

5) 340 Lake Hazeltine Dr,
Chaska, MN USA 55318,
Estados unidos de
América.

6) 1426 Curt Francis RD.,
ARAB, AL USA 35016,
Estados unidos de

1) Calle Circuito Interior
Norte #1820, Parque
Industrial Salvarcar, Ciudad
Juarez, Chihuahua, México
MEXICO C.P. 32574

2) 325 Paramount Drive,
Raynham, MA, Estados
unidos 02767
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Ameérica.

7) 325 Paramount Drive,
Raynham, MA USA 02767,
Estados unidos de
América.

Indicaciones

El catéter guia ha sido
disefiado para uso en la
introduccién intravascular
de dispositivos de
diagnéstico o
intervencionistas en los
sistemas vasculares.

El catéter guia ha sido
disefiado para la
introduccion intravascular
de productos
intervencionistas y de
diagnéstico en los
sistemas periférico,
coronario y neurovascular.

Advertencias

Riesgo de uso: este
producto esta disefiado e
indicado para un solo uso.
No esta disefiado para
reprocesamiento y
reesterilizacién luego del
uso. La reutilizacién del
producto, incluso luego de
reprocesamiento y/o
reesterilizacién, puede
causar una pérdida de
integridad estructural lo
cual puede dar lugar a
fallos en el dispositivo que
impacten en su uso segun
lo previsto y puede llevar a
la pérdida de
etiquetado/informacion
criticos, representando
todos ellos riesgos
potenciales para la
seguridad del paciente.

No usar con los medios de
contraste Ethiodol o
Lipiodol*, ni con ningun
otro medio de contraste
gue contenga los
componentes de estos
agentes.

Desechar la guia después
de un mismo
procedimiento. La
integridad estructural y/o el
funcionamiento de la guia
pueden verse afectados por
la reutilizacidon o la limpieza
de la misma. Los catéteres
son extremadamente
dificiles de limpiar después
de haber sido expuestos a
materia bioldgica, y su
reutilizacién puede
ocasionar reacciones
adversas en el paciente.

No utilizar con los medios
de contraste Ethiodol o
Lipiodol*, ni con ningun
otro medio de contraste
que contenga los
componentes de estos
agentes.
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Complicaciones

Los procedimientos que
requieren la introduccién
percutdnea de un catéter
no deberian ser efectuados
por médicos no
familiarizados con las
posibles complicaciones
resultantes.

Pueden surgir
complicaciones en
cualquier momento,
durante o después del
procedimiento. Entre las
posibles complicaciones se
encuentran, aunque no
exclusivamente, las
siguientes:

e Embolia de aire

e Hematoma en el lugar de
puncién

e Infeccion
e Perforacion del corazén

e Dano de vasos, diseccion
o perforacion

e VVasoespasmo
e Isquemia

e Hemorragia

e Arritmia

e Reaccion al medio de
contraste

e Muerte

Los procedimientos que
requieren la introduccién
percutanea de un catéter
no deberian ser efectuados
por médicos no
familiarizados con las
posibles complicaciones
resultantes. Tales
complicaciones pueden
surgir en cualquier
momento durante o
después del procedimiento.

Entre las posibles
complicaciones se
encuentran, aunque no
exclusivamente, las
siguientes:

e embolia de aire

e hematoma en el lugar de
la puncién

e infeccion

e perforacion de la pared
del vaso

Presentaciones

N/A

1 y 5 unidades.

El presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizaciéon

antes mencionado.

Expediente N° 1-47-0000-4043-19-3
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2019-101447338-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 12 de Noviembre de 2019
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El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 17 pagina/s.
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Denise Quesada
Secretaria Privada
Instituto Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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