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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

BUENOS AIRES, 19 ENE 2015

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-180-14-0 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy Tecnologia Médica

(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Medtronic Latin America, Inc
solicita se'; :é'atqrice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia,.f-lb}lédica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo
producto mélr;l.ic:o.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion 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 Dis.posicizén ANMAT No© 231é/02 (TO 2004), y normas complementarias.

" Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos due 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.

1 ..
- Que corresponde autorizar la inscripcidn en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.

& '
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Que se acta en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 y 1886/14.

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

ARTiCULO_:?_Zli?%._— Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productoslf:-c'i;l-Tecnologl'a Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamen.trsﬁais., Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca Medil:illr':aﬁ‘i.c, nombre descriptivo Sistema de implantacién en el ventriculo
izquierdo y a:ccesorios y nombre técnico Catéteres, Intravasculares, para Guiado,
de acuerdo con lo solicitado por Medtronic Latin America, Inc, con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de
Autorizacidén e Inécripcién en el RPPTM, de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de la misma.
‘ARTiCULO 290.- l‘Autorizanse los textés de los proyectoé de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 8 a 23 y 25 a 37 respectivamente.
ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizédo por la ANMAT PM-1842-126, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada én la normativa vigente.

ARTICULO 49°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

Articulo 19 sera por cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 5°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por la Mesa de Entradas de la
Direccién Nacional de Productos médicos, notifiquese al interesado, haciendole
entrega de copia autenticada de la presente Disposicion, conjuntamente con su
Anexo, rétulos e instrucciones de uso autorizados. Girese a la Direccion de
Gestion de Informacién Técnica a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente NO 1-47-3110-180-14-0

-,_|_: ' .
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Ing ROGELIO LOPEZ

Administrador Naclonal
ANMAT



PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por MEDTRONIC Ireland

Parkmore Business Park West, Galway, IRLANDA
Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.
Domicilio fiscal/comercial: Fondo de la Legua 1044, 2° piso (B1640EDP) Martinez,

Partido de San Isidro
Tel. +54-11-4898 5700
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Attain Command + SureValve 6250VIS

Sistema de implantacién en el ventriculo izquierdo y accesorios.

2 catéteres
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1 dilatador del catéter guia

1 alambre guia 1 Cortadora 1 herramienta de valvula
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CONTENIDO: combinacién de (2) de los catéteres guia externos con las véalvujps hemostaticas
lvula, 1 cortador,

integradas SureValve, 1 guia, 1 dilatador del catéter guia, 2 herramientas de

documentacion del producto.

ANOREA moDRIGUEZ

DIRECTORA TECNIC
M.N. 1404
MEDTRONIC LATIN ERICA, INC.




CONDICION DE VENTA:

PRODUCTO ESTERIL

LOTE N©

FECHA DE VENCIMIENTO

PRODUCTO DE UN SOLO USO.

No reutilizar. No utilizar si el envase esta dafiado.

Conservar por debajo de 40° C.

Lea las Instrucciones de Uso.

Esterilizado por dxido de etileno.

DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-126

ANDREA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA
M.N. 14045
MEDTRONIG LATIN AMEFICA, NG,

REPRESENTANJE LEGAL



PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por MEDTRONIC Ireland

Parkmore Business Park West, Galway, IRLANDA
Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.
Domicilio fiscal/comercial :Fondo de la Legua 1044, 2° piso (B1640EDP) Martinez,
Partido de San Isidro

Tel. +54-11-4898 5700
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Attain Command + SureValve 6250VIC

Sistema de implantacion en el ventriculo izquierdo y accesorios.

2 catéteres Guia
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1 dilatador del catéter guia

1 Cortadora 1 herramienta para valvula
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1 alambre guia

CONTENIDO: 2 catéteres guia 1 dilatador del catéter guia, 1 alambre guia, 1 valvula y 1

cortadora
CONDICION DE NMENTA:

ANDREA RODRIQUEZ
INC.
G LATIN AMER! ; DIRECTORA-FECNICA

- Z/
Andrea Rodigegh AN, 14045
R]L_:_F'FlESEN'.V“’TﬁLg..u‘e MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.



PRODUCTO ESTERIL

LOTE N©°

FECHA DE VENCIMIENTO

PRODUCTO DE UN SOLO USO. '
No reutilizar. No utilizar si el envase esta dafiado.

Conservar por debajo de 40° C.

Lea las Instrucciones de Uso.

Esterilizado por dxido de etileno.

DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-126

’ A
M.N. 14045
ONIC LATIN AMERICA, INC. MEDTRONIC LATIN ApERICA NG,
Andrea Rodriguez '
REPRESENTANTELEGAL



PROYECTO DE ROTULO
Fabricado por MEDTRONIC Ireland
Parkmore Business Park West, Galway, IRLANDA
Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.
Domicilio fiscal/comercial :Fondo de la Legua 1044, 2° piso (B1640EDP) Martinez,
Partido de San Isidro
Tel. +54-11-4898 5700
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Attain Command + SureValve 6250VI-45S

Sistema de implantacién en el ventriculo izquierdo y accesorios.

1 catéter Guia

i
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1 dilatador del catéter guia

IR

1 herramienta para valvula
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CONTENIDO: 1 catéter guia y 1 dilatador del catéter guia, una herramienta para valvula
CONDICION DE VENTA:

PRODUCTO ESTERIL

LOTE N©

FECHA DE VENCIMIENTO

PRODUCTOQ DE UN SOLO USO.

No reutilizar. No utilizar si el envase esta dafiado.
Conservar por debajo de 40° C.

Lea las Instrucciones de Uso.

Esterilizado por Oxido de etileno.

DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-126

NIC LATIN AMEFICA, INC.
Andrea Rodriguez ANGREA RODRIGUEZ
HEPRESENTANTE [EGAL - DIRECTORA TEGNICA

M-N, 14045 .
/ MEDTRONIC LATIN AMEBIUA, INC.



Partido de San Isidro
Tel, +54-11-4898 5700
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Attain Command + SureValve 6250VI-50S

0324

PROYECTO DE ROTULO
Fabricado por MEDTRONIC Ireland
Parkmore Business Park West, Galway, IRLANDA
Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.
Domicilio fiscal/comercial :Fondo de la Legua 1044, 2° piso (B1640EDP) Martinez,

Sistema de implantacién en el ventriculo izquierdo y accesorios

1 Catéter Guia
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1 dilatador del catéter guia
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1 herramienta para valvula

CONTENIDO: 1 catéter guia y 1 dilatador del catéter guia, una herramienta para valvula

CONDICION DE VENTA:
PRODUCTO ESTERIL
LOTE No

FECHA DE VENCIMIENTO

PRODUCTO DE UN SOLO USO.
No reutilizar. No utilizar si el envase esta dafiado.

Conservar por debajo de 40° C.

Lea las Instrucciones de Uso,

Esterilizado por oxido de etileno.

DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-126

MEDTRONIC LATIN AMBRICA, INC.

Andrea Rodriguez
REPRESENTANTE LEGAL .-

ANDREA mOPRIGUE
DIRECTORA ECNICAZ

o N 14
MELTHONIC L -T AMERICA
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PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por MEDTRONIC Irefand

Parkmore Business Park West, Galway, IRLANDA
Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.
Domicilio fiscal/comercial :Fondo de la Legua 1044, 2° piso (B1640EDP) Martinez,
Partido de San Isidro

Tel. +54-11-48598 5700

Attain Command + SureValve 6250VI-57S

Sistema de implantacién en el ventriculo izquierdo y accesorios

1 Catéter Guia
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1 dilatador del catéter guia
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1 herramienta para valvula
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CONTENIDO: 1 catéter guia y 1 dilatador del catéter guia, 1 herramienta para valvula.
CONDICION DE VENTA:

PRODUCTO ESTERIL _
LOTE No (
FECHA DE VENCIMIENTO

PRODUCTO DE UN SOLO USQ.

No reutilizar. No utilizar si el envase esta dafado.

Conservar por debajo de 40° C.

Lea las Instrucciones de Uso.

Esterilizado por dxido de etileno.

DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045
AUTORIZADO ROR LA ANMAT PM-1842-126




PROYECTO DE ROTULO
Fabricado por MEDTRONIC Ireland
Parkmore Business Park West, Galway, IRLANDA
Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC. \
Domicilio fiscal/comercial :Fondo de la Legua 1044, 2° piso (B1640EDP) Martinez, =
Partido de San Isidro
Tel, +54-11-4898 5700

Attain Command + SureValve 6250VI-AM

Sistema de implantacién en e! ventriculo izquierdo y accesorios

1 Catéter Guia

= Them

1 dilatador del catéter guia

et B e

1 herramienta para valvula
CONTENIDO: 1 catéter guia, 1 dilatador del catéter guia, 1 herramienta para valvula
CONDICION DE VENTA:

PRODUCTO ESTERIL
LOTE No

FECHA DE VENCIMIENTO

PRODUCTO DE UN SOLO USO. e
No reutilizar. No utilizar si el envase estd dafiado.
Conservar por debajo de 40° C.

Lea las Instrucciones de Uso.

Esterilizado por déxido de etileno.
DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045

AUTORIZADO POR/LA ANMAT PM-1842-126

ANDREA RODRIQUEZ
DIRECTORA TECNICA

Gif M.N, 14045
MEDTRONIC LATIN iCA, INC.

MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

Andrea Rodfi
REPRESENT



PROYECTO DE ROTULO
Fabricado por MEDTRONIC Ireland
Parkmore Business Park West, Galway, IRLANDA
Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.
Domicilio fiscal/comercial :Fondo de la Legua 1044, 2° piso (B1640EDP) Martinez,
Partido de San Isidro
Tel. +54-11-4898 5700

Attain Command + SureValve 250VI-EH

Sistema de implantacién en el ventriculo izquierdo y accesorios

i Catéter Guia

1 dilatador del catéter guia

faars,

1 herramienta para valvula

==_1

CONTENIDQ: 1 catéter guia, 1 dilatador del catéter guia, 1 herramienta para valvula

CONDICION DE VENTA:
PRODUCTO ESTERIL
LOTE No

FECHA DE VENCIMIENTO
PRODUCTO DE UN SOLO USO. : / '
No reutilizar. No utilizar si el envase esta dafado. '
Conservar por debajo de 40° C.

Lea las Instrucciones de Uso.

Esterilizado por dxido de etileno.

DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045

AUTORIZADO PORfLA ANMAT PM-1842-126

MEDTRENIC LANN AMERICA, INC.

Andrea' Rodriguez ANDREA RODRIGUEZ
REPRESENTANTE LEGAL IRECTORA TECNICA
M.N, 14045

MEDTRONIC Wsﬁca, INC.



PROYECTO DE ROTULO
Fabricado por MEDTRONIC Ireland
Parkmore Business Park West, Galway, IRLANDA
Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.
Domicilio fiscal/comercial :Fondo de la Legua 1044, 2° piso (B1640EDP) Martinez,
Partido de San Isidro
Tel. +54-11-4898 5700

Attain Command + SureValve 6250VI-EHXL
Sistema de implantacion en el ventriculo izquierdo y accesorios

1 Catéter Guia
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1 dilatador del catéter guia

T} st =%

1 herramienta para valvula

==_1

CONTENIDO: 1 catéter guia, 1 dilatador del catéter guia, 1 herramienta para valvula
CONDICION DE VENTA:

PRODUCTO ESTERIL
LOTE NO

FECHA DE VENCIMIENTO .
PRODUCTO DE UN SOLO USO. 5

No reutilizar. No utilizar si el envase esta dafiado.

Conservar por debajo de 40° C.

Lea las Instrucciones de Uso.

Esterilizado por oxido de etileno.

DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-126

ONIC LATIN AMERECA, TNC. AHDREA WODRIQUEX
BIRECTORA TECNICA

Andrea Rodriguez.
M.N. 14045 -

REPRESENTANTE LE!
/“"L MEDTRONIC LATIN AMERICK, INC.



PROYECTO DE ROTULO
Fabricado por MEDTRONIC Ireland
Parkmore Business Park West, Galway, IRLANDA
Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.
Domicilio fiscal/comercial :Fondo de la Legua 1044, 2° piso (B1640EDP) Martinez,
Partido de San Isidro
Tel. +54-11-4898 5700
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Attain Command + SureValve 6250vi-MB2

Sistema de implantacién en el ventriculo izquierdo y accesorios

1 Catéter Guia

i

1 dilatador del catéter guia

ora— R
1 herramienta para valvula
==_T1)

CONTENIDO: 1 catéter gufa, 1 dilatador del catéter guia, 1 herramienta para valvula

CONDICION DE VENTA:

PRODUCTO ESTERIL

LOTE N°©

FECHA DE VENCIMIENTO

PRODUCTO DE UN SOLO USO. (’ i
No reutilizar. No utilizar si el envase esta dafiado. .
Conservar por debajo de 40° C,

Lea las Instrucciones de Uso.

Esterilizado por dxido de etileno.

DT: Andrea Valentina Rodrjguez, Farmacéutica M.N. 14045
AUTORIZADO POR LA AN PM-1842-126

ANDAEA RODRIGUEZ
PIRECTORA TEEZNICA
M.N, 14045

Andred Rod )
REFRL%WQ‘@E MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.



PROYECTO DE ROTULO
Fabricado por MEDTRONIC Ireland
Parkmore Business Park West, Galway, IRLANDA
Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.
Domicilio fiscal/comercial :Fondo de la Legua 1044, 2° piso (B1640EDP) Martinez,
Partido de San Isidro
Tel. +54-11-4898 5700

Attain Command + SureValve 6250VI-MB2X,
Sistema de implantacidn en el ventriculo izquierdo y accesorios

1 Catéter Guia

6ot

1 dilatador del catéter guia

i)

1 herramienta para valvula
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CONTENIDO: 1 catéter guia, 1 dilatador del catéter guia, 1 herramienta para valvula
CONDICION DE VENTA:

PRODUCTO ESTERIL

LOTE N°

FECHA DE VENCIMIENTO

PRODUCTO DE UN SOLO USO.

No reutilizar. No utilizar si el envase estd danado. (

Conservar por debajo de 40° C.

Lea /as Instrucciones de Uso.

Esterilizado por éxido de etileno.

DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-126

Andrea Rodriguez BIRECTORA YE A

REPRESENTANTE LEGAL M.N, A40D45
MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.



PROYECTO DE ROTULO
Fabricado por MEDTRONIC Ireland
Parkmore Business Park West, Galway, IRLANDA
Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.
Domicilio fiscal/comercial :Fondo de la Lequa 1044, 2° piso (B1640EDP) Martinez,
Partido de San Isidro
Tel. +54-11-4898 5700

Attain Command + SureValve 6250vI-MP
Sistema de implantacién en el ventriculo izquierdo y accesorios

1 Catéter Guia

1 dilatador de! catéter guia

frtaty = T

1 herramienta para valvula

==_1

CONTENIDO: 1 catéter guia, 1 dilatador del catéter guia, 1 herramienta para valvula
CONDICION DE VENTA:
PRODUCTO ESTERIL

LOTE N©
FECHA DE VENCIMIENTO

PRODUCTO DE UN SOLO USO. e

No reutilizar. No utilizar si el envase esta dafhado.
Conservar por debajo de 40° C.

Lea fas Instrucciones de Uso.

Esterilizado por 6xido de etileno.

DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045
AUTORIZADO POR LA ANMIAT PM-1842-126

Andrea Rodfriguez

REPRESENTANTE LEGAL A
REAYRODAIQUE

DIRECTORA TEGNIGAZ

M.N. 45
/ MEDTRONiC Mﬁ:‘ﬁmsmca. INC,



PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por MEDTRONIC Ireland

Parkmore Business Park West, Galway, IRLANDA
Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.
Domicilio fiscal/comercial :Fondo de la Legua 1044, 2° piso (B1640EDP) Martinez,
Partido de San Isidro

Tel. +54-11-4898 5700
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Attain Command + SureValve 6250VI-MPR,

Sistema de implantacién en el ventriculo izquierdo y accesorios

1 Catéter Guia

VE:]—"'K [ 'fi :.::::\Q\_)

1 dilatador del catéter guia

L= == =

1 herramienta para valvula

CONTENIDO: 1 catéter guia, 1 dilatador del catéter guia, 1 herramienta para valvula

CONDICION DE VENTA:

PRODUCTO ESTERIL

LOTE N°©

FECHA DE VENCIMIENTO .
PRODUCTO DE UN SOLO USO. K
No reutilizar. No utilizar si el envase esta dafado.
Conservar por debajo de 40° C.

Lea las Instrucciones de Uso.

Esterilizado por oxido de etileno.

DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-126 ‘

ANDREA nODR)
aQ
BIRECTORA TECN c,.E z

M-N. 14045
MEDTRONIC LaTIN | AMERICA, INC,



PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por MEDTRONIC Ireland

Parkmore Business Park West, Galway, IRLANDA
Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.
Domicilio fiscal/comercial :Fondo de la Legua 1044, 2° piso (B1640EDP) Martinez,
Partido de San Isidro

Tel. +54-11-4898 5700
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Attain Command + SureValve 6250VI-MPX

Sistera de implantacién en el ventriculo izquierdo y accesorios

1 Catéter Guia
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1 dilatador del catéter guia

1 herramienta para valvula

==_J1

CONTENIDO: 1 catéter guia, 1 dilatador del catéter guia, 1 herramienta para valvula

CONDICION DE VENTA:
PRODUCTO ESTERIL

LOTE N¢

FECHA DE VENCIMIENTO
PRODUCTO DE UN SOLO USO.
No reutilizar. No utilizar si el envase esta daiiado. J
Conservar por debajo de 40° C.

Lea las Instrucciones de Uso.

Esterilizado por éxido de etileno.

DT: Andrea Valentina Rodfiguez, Farmacéutica M.N. 14045
AUTORIZADO POR LA A T PM-1842-126

MEDTRONIC LATIN AMESICA, ING.
Andrea Rodriguez ANDAREA RODRIGYVEZ
REPRESENTANTE {EGAL DIRECTORA TECNICA

M.N. 1404
MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC,



PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por MEDTRONIC Ireland

Parkmore Business Park West, Galway, IRLANDA

Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

Domicilio fiscal/comercial :Fondo de la Legua 1044, 2° piso (B1640EDP) Martinez,
Partido de San Isidro

Tel. +54-11-4898 5700

Attain Command + SureValve 6250VI-3D
Sistema de implantacion en el ventriculo izquierdo y accesorios

1 Catéter Guia

¢ - V

1 dilatador del catéter guia

Labo3y B

1 herramienta para valvula

==_"1

CONTENIDO: 1 catéter guia, 1 dilatador del catéter gufa, 1 herramienta para vaivula.
CONDICION DE VENTA:

PRODUCTO ESTERIL

LOTE N©°

FECHA DE VENCIMIENTO

PRODUCTO DE UN SOLO USO.

No reutilizar. No utilizar si el envase esta danado.

Conservar por debajo de 400 C.

Lea las Instrucciones de Uso. { B

Esterilizado por oxido de etileno.
DT: Andrea Valentina Rodriquez, Farmacéutica M.N. 14045

AUTORIZADO POR LA AN PM-1842-126

Andrea Rodfiguez ANDREA RODRIAUEZ
REPRESENTANTE LEGAL. BIRECTORA TECNICA
M.N. 14045

MEDTHDNICW!GA. INC.



PROYECTOQ DE INSTRUCCIONES DE u'-(s_-o(

Nozgan

Fabricado por MEDTRONIC Ireland
Parkmore Business Park West, Galway, IRLANDA

Importado por : MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

Domicilio Fiscal / comercial: Fondo de la Legua 1044, 2° piso (B1640EDP) Martinez,
Partido de San Isidro

Tel. +54-11-4898 5700
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Sistema de implantacién en el ventriculo izquierdo

Attain Command + SureValve
Attain Command ™ + SureValve ™6250VIC, Sistema de Administracion p/Corazén izquierdo.
Attain Command ™ + SureValve™6250VIS, Sistema de Administracion p/Corazén izquierdo.

Attain Command ™ + SureValve™ 6250VI-45S, Catéter guia para administracion p/Corazdn

Kg:{:rgg}nmand ™ + SureValve™ 6250VI-50S, Catéter guia para administracion p/Corazén
K&:;ﬁrgghmand ™ 4+ SureValve™ 6250V1-57S, Catéter guia para administracion p/Corazén
K’g:iﬁrgg-mmand ™ 4+ SureValve™ B6250VI-AM, Catéter guia para administracion p/Corazon
Kg:{re\rg?).mmand ™ 4+ SureValve™ 6250VI-EH, Catéter guia para administracion p/Corazén
Kﬁ:il_ﬁrgglmmand ™ + SureValve™ 6250VI-EHXL,Catéter guia para administracién p/Corazon
Z—g;;ﬁrgg'mmand ™ + SureValve™ 6250VI-MB2, Catéter guia para administracion p/Corazon
;iggggr(d)?)}nmand ™ 4 SureValve™ 6250VI-MB2X, Catéter guia para administracion p/Corazon
i_;tc:;i{ﬁrgz}nmand ™ 4+ SureValve™ 6250VI-MP, Catéter guia para administracion p/Corazén
:ggggrgg}nmand ™ + SureValve™ 6250VI-MPR, Catéter guia para administracién p/Corazén
:tctlg;ﬁr%z}nmand ™ 4+ SureValve™ 6250VI-MPX, Catéter guia para administracion p/Corazon
izquierdo.

Attain Command ™ + SureValve™
izquierdo.

NIC LATIN AMERICA, INC.
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6250V1-3D, Catéter guia para administracion p/Corazén
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CONTENIDO: de 1 o (2) de los catéteres guia externos con las valvulas hemoﬁéi%as—{ntégré’das
NADmN

SureValve, 1 guia, 1 dilatador del catéter guia, 2 herramientas de valvula, 1 cortador, -

documentacioén del producto

CONDICION DE VENTA:

PRODUCTO ESTERIL

Esterilizado por oxido de etileno.

LOTE No©

FECHA DE VENCIMIENTO:

PRODUCTO DE UN SOLO USOC.

No reutilizar. No utilizar si el envase esta dafado.
Conservar por debajo de 40° C.

Lea las Instrucciones de Uso.

DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-126

DESCRIPCION:
Los sistemas de implantacion para hemicardio izquierdo Attain Command + SureValve 6250VIC y

6250VIS estan disefiados para facilitar la implantacién del cable en el hemicardio izquierdoc a

través del seno coronario.
Estos catéteres guia exterior estan disponibles en 12 modelos, y cada modelo es diferente con
respecto a la forma y longitud del catéter, y la longitud del dilatador.

Attain Command™ + SureValve

El catéter guia exterior esta disefiado para obtener y mantener el acceso al seno corenario y

facilitar el paso de dispositivos intravenosos y la colocacion de cables en las venas cardiacas.

E! catéter guia exterior se compone de un eje con una forma fija en el extremo distal y un eje en el

extremo proximal. La forma y la longitud de trabajo son especificas para cada modelo.

fluoroscopia y tiene un r

La punta del catéter de guia exterior es radiopaco para facilitar la visualizacion durante la//

Andrea Rodriguez ANDREA RODRIAUEZ
REPRESENT/ LEGAL BIRECTORA TECNICA
M.N. 14045

MEDTRONIC LATIN AMERICA, ING.
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Eje del Catéter guia. Q) ¥
. o S )
La funcién del concentrador es permitir la interfaz del catéter con otros disposnivée%@l}%lizados en el

procedimiento de implantacién. El eje en la familia de productos Attain Command™ +
SureValve™ acomoda el asiento interno de la Valvula hemostatica integrada (SureValve ™ )

La valvula SureValve ™ es una valvula de hemostasis, que esta integrada en e! gje del catéter, y
elimina la necesidad de una valvula externa separada (Figura 6). La valvula integrada SureValve
esta destinada a permanecer en el catéter durante todo el procedimiento.

La valvula integrada puede ser retirada antes del procedimiento por el medico para permitir el uso
de una valvula externa, si se desea.

Las ilustraciones de la seccién proximal del catéter guia exterior y el eje, con y después de la
eliminacién del sistema integrado SureValve ™, se presentan en las figuras 7 y 8,
respectivamente.

Herramienta de Vélvula SureValve ™

Esta herramienta es para ser utilizada en conjuncién con el SureValve y proporcionara la
capacidad para llevar a cabo la aspiracion en-lineay la inyeccién de medios de contraste y / o
solucién salina, asi como ayuda en la introduccion de un alambre-guia. (Figura 9)

Dilatador

El dilatador consta de un cubo y un eje, y facilita el paso del catéter guia exterior en el sistema
venoso. El dilatador puede ser insertado a través de la valvula integrada 'y en el catéter guia
exterior, ¥ luego se pasa sobre un alambre gufa para facilitar el procedimiento de implante.

El dilatador puede tener una longitud de trabajo de 54,4 ¢m, 59,4 cm o 66,9 cm, dependiendo del

catéter guia con el que esté destinado a ser utilizado.
Otros Accesorios del sistema: Ef alambre gufa y cortadora

El alambre de guia se compone de un espiral de alambre de acero inoxidable en los que se
inserta un alambre de nucleo cénico para proporcionar rigidez en el extremo proximal y tiene un
extremo distal flexible para reducir el riesgo de perforacion.

El proposito de la cortadora es retirar el catéter guia exterior después de la implantacion del
dispositivo. Bien la cortadora universal |l (6230UNLI) o la cortadora ajustable (6232ADJ) se

incluirén en el kit AttainCommand ™ + SureValve.
Cortadora Universal If (6230UNI)

La cortadora se compone de un cuerpo principal que aloja la cuchilla de corte de acero inoxidabie.
La cortadora incluye una ranura en la que se coloca el plomo, una cuchilla que corta el catéter

guia y una forma ergopomica que permite al médico mantener la cortadora mientras que fijan el

conductor en la ranura

MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.



Cortadora Ajustable.

mavil y una carcasa del conjunto de motor de la cuchilla de corte de acero inoxidable.

Todos los
modelns

Todos log
maodelos

valvula
integrada
SureValve

Herramienia de
vilvula

Material: fgﬁda stlida de poliéter, poliomida

Diametro
intetior:

Material:

Material:

24 mm (7,2 Fr, 0,095 pulg.} minimo

Paolipropileno con recubrimienio de
s8C

Polipropileno con recubrimignio de
S

policarbonato

Longitudt Didmetro exterior
Modelo Descripcion  Litil maximo
B250VELMB2 Multiuso
doblado 2
_he » 135 45 cm 3.8 mm (8.0 Fr,
BISOVIMPR - Multiuao (17.7 puig.} 0115 pulg.}
B250%1-30D Tridimensicnal
G250VI-AM Amplatz
S0 cm 3.0 mm (9,0 Fr,
6250V-EH Gancho 1o
axtandido (12,7 puig.} 0,115 pulg.)
B8250VI-MP Multiuso
B250%1-455 Racle 45 em Proximai: 3,0 mm
(17,7 pulg.} (9,0 Fr, 0,118 puia.§
Distal: 2,6 mm {85 Fr,
0,112 putg.}
6250V1-505 Recto
" 50 cm Proximal: 3,0 mam
6250YVI-MB2ZX  MB2 extra (19.7 pulg.y (8.0 Fr, 0,118 pulg.)
6250VI-MPX  Multiuso extra Distal: 2,8 mm (8,5 Fr,
0,112 pulg.)
£250V1-EHXL Ganche 57,5 cm 3,0 mm {9,0 Fr,
exiendids {22,6 pulg.y 0,116 putg.)
extragrande
B250% 5T Recto 57,5 em Proximal: 3,0 mm
{22,6 pulg.y (9,0 Fr, 0,118 pulg.}

Distal: 2,86 mm {8,5 Fr,
0,112 pulg.}

7.2 Especificaciones de los dilatadores del catéter guia

Materiak

Diameiro interior:

Palietiteno

0,96 mm (2,8 Fr, 0,033 pulg.} mirimo

REPRESENTANTE LEGAL

e

ANDREA RODRIGUEZ
OIRECTORA TECNICA

MERICA, INC.



Didmetro extator 2,4 mm (7,1 Fr, 0,093 pulg.] maximo

6250VI-MB2, 6250VI-MPR, 6250V1-458,
6250Vi-30

54,4 cm (21,4 pulg.}

6Z50VI-AM, 6250VI-EH, 6250VI-MP, 625(0V1-585,
G250VI-MB2X, 6250VI-MPX

594 e {234 pulg.}

6250VI-EHXL, 6250VI-575S
66,9 cm {26,3 pulg.)

Longitud ufil:

7.3 Dispositives intravenosos compatibles

Cahles Didmetro: 2,1 mm {6,2 Fr, 0,081 pulg.}
maxime

{iros digpositivos Didmetro: 2.4 mm {7,1 Fr, 0,083 pulg.}

infravenosos méaxime

Material {todos los modelos):

Diametro interior {todos los
modelos):

Matesial de la valvula

Amida sélida de poliéter, poliamida 12
2,4 mm (7,2 Fr, 0,095 pulg.) minimo

Polipropilena can recubrimiento de

integrada SureValve: SBC
Longitud  Diametro exterior
Modelo Descripeiéon  atil maximo
6250VI-MB2  Multiuso 45 cm 3,0mm{9,0Fr,
doblado 2 (17,7 pulg.} 0,118 pulg.}
6250VI1-455  Recto 45 cm Proximal: 3,0 mm
(17,7 putg.) {4,0Fr, 0,118 pulg.}
Distak: 2,8 mm (8,5 Fr,
0,112 pulg.)
6250VI-EH Gancho
extendido 50 cm 3,0 mm (9,0 Fr,
6250VI-MP  Multiuso (19,7 pulg.} 0,118 pulg }
6250VI-503  Recto
50 cm Proximal: 3,0 mm
6250VI-MB2X MB2 extra (19,7 pulg.) (2,0 Fr, 0,118 puig )
6250VI-MPX  Multiuso extra Distal: 2.8 mm (85 Fr,

0,112 pulg.)

RIGA, INC,
Andrea Rodfiguez

R.Epassyel.&m

ANDREA RODRIGUEZ
BIRECTORA TECNICA
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Guia

Herramvienta de
valvula

Ditatador del catéter
guia

Material:

Longitud:

Didmetro:

Matenial:

Material:

Diametro
interior:

Acerc inoxidable
120 em
0,8 mm (0,035 pulg.)

Poliprapileno con
recubrimiento
de SBC, policarbonato

Polietileno

0,96 mm
(2.8 Fr, 0,038 pulg.)

minimo
Diametro 2,4 mm
exterior: (7,1 Fr, 0,093 pulg.}
maximo

Longitud atil. 59,4 ¢m (23,4 pulg.)

Contador Diametro de fos 1,32 mm (4 Fr; 0,052 pulg.)

cables a2 mm (6 Fr; 0,079 pulg)
compatibles:
Cables compalibles Diametro: 2,1 mm (6,2 Fr,
0,081 pulg.) maximo
Dispositivos Diametro: 2,4 mm (7,1 Fr,
intravenosos 0,093 pulg.) maximo
compatibles

INDICACIONES:
El sistema de implantacién en el hemicardio izquierdo esta disefiado para la introduccion de
dispositivos y cables intravenosos en los vasos del ventriculo izquierdo a través del seno

COronario.

CONTRAINDICACIONES

El sistema de implantacién en el hemicardio izquierdo esta contraindicado en pacientes que

presentan obstruccién o insuficiencia vascular para el acceso a la vena o en el seno coronario.

ADVERTENCIAS Y MEDIDAS PREVENTIVAS

Compatibilidad con dispositivos intravenosos - Utilice el sistema de implantacion en el

hemicardio izquierdo solamente con dispositivos intravenosos compatibles.
No se dispone de datos de pruebas que permitan demostrar la compatibilidad de los catéteres con
otros dispositivos no fabricados o distribuidos por Medtronic. El hecho de utilizar los catéteres con

dispositivos no compatitjles puede provocar una serie de consecuencias negativag entre las que

MEDTEONIC LATIN AMERICA, INC.

Andrea Rodriguez
REPRESENTANTE LEGAL

ANDREA RODRIGUEZ
IRECTORA TECNICA

M.N, 1404
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durante el proceso.

Para un solo uso - El sistema de implantacién en el hemicardio izquierdo es de un solo uso y no
se debe volver a esterilizar.

Inspeccion del envase estéril — Examine el envase estéril antes de abrirlio. Si el envase esta
dafado, pongase en contacto con un representante de Medtronic.

Condiciones de conservacion — No almacene este producto a temperaturas superiores a 40 °C.
Fecha de caducidad — Compruebe que el producto se encuentra dentro de su periodo de validez.
No utilice el producto si ha expirado la fecha de caducidad.

Esterilizacion — Medtronic ha esterilizado el contenido def envase con 6xido de etileno antes de
su envio.

Manipulacién de los catéteres — Manipule los catéteres con cuidado en todo momento.

= No los tuerza, estire ni dobie de forma excesiva.

= No utilice instrumentos quirdrgicos para sujetar el eje del cateter.

= No ejerza demasiada fuerza durante la introduccion del catéter en un vaso.

m Asegurese de que los catéteres se hayan enjuagado a fondo con solucién salina o con solucion
salina heparinizada, y que se hayan vaciado de aire antes de utilizarlos, para evitar que el
paciente sufra una embaolia gaseosa.

a Evite que el catéter entre en contacto con liquidos, aparte de la sangre y soluciones salinas o de
contraste.

Dafio en los vasos y en los tejidos — Extreme las precauciones al hacer pasar el catéter a traves
de vasos y tejidos. Para reducir al minimo el riesgo de perforacion y diseccién, no empuje el
catéter, tire de &l ni lo gire si nota resistencia. Si nota resistencia, detenga el avance, determine el
motivo de la resistencia y emprenda la accion oportuna antes de continuar. Si el catéter esta
dafiado, es posible que la respuesta de torsion y el control no sean precisos.

Enjuague de los catéteres — Enjuague los catéteres a través de su extremo proximal.

s Es necesario enjuagar los catéteres a fondo y vaciarlos de aire antes de su utilizacién.

» No utilice jeringas de inyeccién mecanica para administrar la solucion de contraste.

Equipamiento hospitalario necesario — Mantenga un equipo de desfibrilacién externo cerca
para utilizarlo de inmediato durante la introduccion y colocacion del dispositivo, durante las
pruebas del sistema de cable, o siempre que se puedan producir o inducir arritmias.

Se debe disponer de estimulacion cardiaca de reserva durante la implantacion.

La utilizacion de catéteres y de dispositivos intravenosos puede provocar un bloqueo cardiaco.
Formacién de trombos — Las evaluaciones de la trombogenicidad se realizaron con un modelo
heparinizado. En el caso de que no se pueda anticoagular adecuadamente al paciente, se

desconoce si se puede formar un trombo con este producto.

Andrea Rodnguez ANDREA RODRIGUEZ
REPRESENTANTE LEGAL DIRECTORA TECNIC.
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Perforacidn — Debido a la relativa rigidez del catéter, las posibles lesiones de las paredes de los

para reducir al minimo el riesgo de perforacion.
POSIBLES REACCIONES ADVERSAS

Las posibles reacciones adversas relacionadas con el uso del sistema de implantacion GR@OG\P\

hemicardio izquierdo son, entre otras:

m embolia gaseosa

u reaccién alérgica a los medios de contraste
m formacion de fistulas arteriovenosas

= hemorragia en el lugar de insercion

= lesion del plexo braquial

» taponamiento cardiaco

m desplazamiento

m diseccion

m endocarditis

m blogueo cafdiaco

m formacién de hematomas

m hemotorax

m infeccion

a latido cardiaco irregular (arritmia)
m ensanchamiento mediastinico
m perforacién

m neumotdrax

» puncion de la arteria subclavia
a tromboflebitis

m trombosis

m lesion valvular

m oclusién vascular

m lesién vascular -

INSTRUCCIONES DE USO:

Procedimiento de implantacion

ANDREA RODRIAUEZ

M.N, 1404
MEDTRONIC LATIN , INC.

/
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Es responsabilidad de! médico la utilizacion de los procedimientos quirirgicos adecuados.

—

Determinadas técnicas de implantacion pueden variar en funcion de las preferencias del médico y 275

de las condiciones anatémicas o fisicas del paciente. \:ﬁ%
Cuando inyecte liquido o aspire durante este procedimiento, inserte por completo la herramienﬁligf\p"

de valvula a través de la valvula integrada SureValve, tal como se muestra.
Utilice esta posicién de insercion completa tanto si el catéter esta vacio (1) como si contiene una

guia o cable (2).

Herramienta de valvula en pesicién de insercion
completa

Nota: La valvula integrada SureValve esta concebida para permanecer en el catéter durante todo
el procedimiento. Sin embargo, si es necesario, esta valvula puede retirarse antes del
procedimiento sujetandola por arriba y por abajo con unos férceps, girandola y tirando de ella
fuera del catéter. Si retira la valvula integrada SureValve, no la reutilice y deséchela.

Preparacién del sistema de catéter guia externo

1. Enjuague el catéter guia externo por medio de la hetramienta de valvula, tal como se muestra
en la figura anterior. '

2. Enjuague el dilatador del catéter guia mediante una jeringa.

3. Introduzca el dilatador del catéter guia a través de la valvula integrada hasta el catéter guia
externo. Haga avanzar el ditatador del catéter guia hasta que el extremo distal sobresalga por el
extremo distal del catéter guia externo.

Nota: Puede utilizarse un catéter dirigible en lugar de un ditatador del catéter guia.

Acceso venosoc
Para acceder a la vena, utilice el método que prefiera basandose en su experiencia profesional.
Insercién de la unidad de catéter guia externo y acceso al seno coronario

-Utilizacién de un catéter guia externo de forma fija

NIC EATIN AMERICA, ING. ANDFEA RODRIGUEZ
égp%;esg Rodriguez DRECTORA YECNICA
NTANTE LEGAL M.N. 14045

MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.
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1. Cologue el catéter guia externo (con el dilatador del cateter guia |ns\enf§‘do Gso?r?e”la guiaya

través del punto de acceso. Aseglrese de que la guia sobresalga por el e‘;tr‘eﬁ'mo distal de la
unidad de catéter guia externo. '

2. Haga avanzar la unidad de catéter guia externo. Cuando entre en la auricufa derecha, retraiga
el dilatador del catéter guia dentro del catéter guia externo.

3. Retire el dilatador del catéter guia de la unidad de catéter guia externo para permitir que la
punta del catéter recupere su forma preconfigurada.

4. Manipule el catéter guia externo para obtener acceso al seno coronario, utilizando fluoroscopia
para facilitar la colocacion.

5. Haga avanzar el catéter guia externo hasta el seno coronario y retire la guia.

-Utilizacion de un catéter guia externo recto

1. Coloque el catéter guia externo (con el catéter dirigible insertado) a través del punto de acceso.
2. Haga avanzar el catéter dirigible hasta la auricula derecha.

3. Manipule e! catéter dirigible para obtener acceso al seno coronario, utilizando flucroscopia para
facilitar la colocacion.

4. Haga avanzar el catéter guia externo hasta el seno coronario y retire el catéter dirigible.
Obtencién de un vénograma

inserte un catéter de balén para venograma directamente a través de la valvula integrada.
Insercién del cable

Notas:

s Para facilitar la insercién de dispositivos intravenosos, introduzca liquido en la abertura de la
valvula integrada.

inserte el cable mediante uno de los tres métodos siguientes.

Método 1: Insercion de un cable precargado

1. Inserte un fiador o guia compatible en el cable. No deje que el extremo distal sobresalga por la
punta del cable.

2 Inserte el cable directamente a través de la valvula integrada, tal como se muestra. No es

necesaria ninguna otra herramienta de insercion

Ingsercidn de un cable
precargado

Método 2: Insercién de una guia antes del cable

MEDTRGNIC LATIN AMERICA, INC.
Andrea Rodriguez DIRECTORA TECNICA

REPRESENTANTE LEGAL M.N. 14045
/M MEDTRONIC LApu.A-MEmci. INC.



Inserte una guia antes del cable utilizando una de las tres opciones siguientes.
Opcion 1

nsercién de la guia directamentds a través de la vahula

2. Inserte Ia punta del cable sobre el extremo proximal de la guia.

Opcion 2
1. Inserte parcialmente la herramienta de vélvula en el catéter de modo que quede en una de las

posiciones de carga que se muestran en la figura siguiente

N (=

Hemamienia de valula en pesiciones de carga de
la gquia

2. Inserte la guia a través de la abertura de la herramienta de vaivula, tal como se muestra aqui en

ambas posiciones de carga.

ANDREA mODRIGUEZ
ERICA, INC. DIRECYORA TECNICA
Andrea Rodri M.N, 14
REPRESENTANTE LEGAL MEOTRONIC L, AMERICA, INC.



3. Retire la herramienta de valvula, tal como se muestra

Retirada de Is herramisnta de valvuia de ka guia

4. Inserte la punta de! cable sobre el extremo proximal de la guia.

Opcién 3

Nota: Este método no puede utilizarse con un fiador ni con guias que tengan un botén proximal
permanente.

1. Retire la jeringa de la herramienta de valvula e inserte ésta por completo en el catéter

2. Inserte la guia en el extremo proximal de la herramienta de valvula, tal como se muestra.

Insercién de la guia por medio de ka herramienta de vakeula en
posicién de ingercion completa

3 Retire la herramienta de valvula det catéter y del extremo proximal de la guia.

4. Inserte la punta del cable sobre el extremo proximal de la guia.

Método 3: Inserciéon de un catéter intravenoso antes del cable

1. Inserte un catéter intravenoso directamente a través de la valvula integrada para obtener
acceso al lugar de destino.

2. Si lo desea, haga avanzar el catéter guia externo sobre el catéter intravenoso hasta el lugar de
destino.

3. Si el catéter intravenoso no es compatible con el cable, retirelo del catéter guia externo
mientras mantiene la colocacion de este altimo.

4. Inserte el cable.

MED ANDAEA RODRIGUE
3 Z
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Retirada del cateter
Cuando el cable esté en la posicién final, extraiga el catéter guia externo con un cortador. E

cortador pasa a través de la valvula integrada.

Durante el corte, la valvula integrada permanece conectada al catéter.
Precaucién: Durante y después del corte del catéter, manipule con cuidado sus bordes cortados
para no causar dafios en el cable.

Nota: La retirada del catéter puede desplazar el cable.

WD
DIRECTORA TEENICA

MN L AMERICA, INC
ERICA NG MEDTRONIC LATIN AMERICA, ET
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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: i-47-3110-180-14-0
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©
032 ,4de acuerdo con lo solicitado por Medtronic Latin America, Inc,
se autoriz@zla. inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologié;fii!\ffédica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatc;ril:c.)s caracteristicos:
Nombre dlés.criptivé: Sistema de implantacién en el ventriculo izquierdo vy
accesorios |
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-846-Catéteres,
Intravasculares, para Guiado
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Medtronic"
Clase de Riésgo: VIV
In'dicacic’m/es. autorizada/s: El sistema de implantacién en el hemicardio izquierdo
esta disefiado para la introduccién de dispositivos y cables intravenosos de los
vasos del ventriculo izquierdo a través del seno coronario.
Modelo/s: Attain Command™ "+ Surevalve™  6250VI-3D, Catéter guia para
administracién p/Corazoén iiquierdo.

Attain Command™ + SureValve™ 6250VIC, Sistema de Administracion

p/Corazéln izquierdo



Attain Command™ + SureValve™ 6250VIS, Sistema de Administracion

p/Corazén izquierdo

Attain Command™ + Surevalve™

administracién p/Corazén izquierdo.
Attain Command™ + SureValve™
administracién p/Corazon izquierdo.
Attain Command™ + SureValve™

administracion p/Corazon izquierdo.

Attain Command™ + SureValve™

administracion p/Corazén izquierdo.

Attain  Command™ + SureValve™

administracién p/Corazén izquierdo.

Attain Command™ + Surevalve™

administracién p/Corazén izquierdo.
Attain Commanc;T-M + SureValve™
administracion p/ﬂ'Corazc')n fzquiefdo.
Attain Commanéﬁ"” + :SLJF;aValveTM

administracion p/Corazén izquierdo.

Attain Command™ + ' Surevalve™

administraciéon p/Corazén izquierdo.
.l' \..1 -...
Attain Command™ + 'SureValve™

administracion p/Corazén izquierdo.

6250VI-45S, Catéter

6250VI-50S, Catéter
6250VI-57S, C?fltéter
6250VI-AM, Catéter
6250VI-EH, Catéter
6250VI-EHXL,Catéter

6250VI-MB2, Catéter

6250VI-MB2X, Catéter

6250VI-MP, Catéter

6250VI-MPR, Catéter

guia

guia

guia

guia

guia

guia -

guia

guia

guia

guia

para

para

para

para

para

para

para

para
para

para



Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

Attain Command™ + SurevValve™ 6250VI-MPX, Catéter guia para
administracién p/Corazén izquierdo.

Periodo de vida util: 18 meses

Forma de presentacién: por unidad

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Medtronic Ireland

Lugar/es de elaboracién: Parkmore business, Park west, Galway, Irlanda

Se extienééi?a Medtronic Latin America, Inc el Certificado de Autorizaciéon e

Inscripciér{nf':del PM-1842-126, en la Ciudad de Buenos Aires, a
15 ENE 2015 . . . N
rreretiepegereseennne s, SIENAO SU Vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha

S
de su emision,

DISPOSICION NO O 3 2 4

J S . ing ROGELIO LOPEZ
' Administrador Naclonal
ANIMAT.
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