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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria
Disposicion
NUmero: DI-2018-1524-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 16 de Febrero de 2018

Referencia: 1-47-3110-2125-17-1

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-2125-17-1 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Medtronic Latin America Inc 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 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 Direccién Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado relne 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 inscripcién en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripciéon en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16
de Diciembre de 2015.

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 Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca Medtronic, nombre descriptivo Catéter de diagnostico y
nombre técnico Catéteres, para angiografia, de acuerdo con lo solicitado por Medtronic Latin America Inc,
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° IF-2017-34625540-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-1842-174", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa
vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacion e Inscripcién 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 Disposicion, conjuntamente con rotulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Catéter de diagndstico.

Cadigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-688 - Catéteres, para angiografia.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Medtronic.

Clase de Riesgo: IV

Indicacion/es autorizada/s: El catéter de diagndstico esta indicado para procedimientos cardiacos y
vasculares. Esta disefiado para distribuir medios radiopacos, guias y agentes terapéuticos en lugares
seleccionados del sistema vascular. Las diferentes configuraciones del catéter de diagnostico estan
disefiadas para utilizarse en arterias desde lugares de acceso tales como las arterias radial, humeral y
femoral.

Modelo/s:

Catéteres de diagnostico: Judkins, Amplatz, Multifuncién, sin torque, Coronarios, para bypass coronario,
para Arteria mamaria, TRApease, TRAnsformer, TRAcker y TRActive

DXT5JL35 - 5F 100cm DxTerity™ Judkins Left 3.5 Catheter (sic) Catéter de tipo Judkins, izquierdo.



DXT6JL35 - 6F 100cm DxTerity™ Judkins Left 3.5 Catheter (sic) Catéter de tipo Judkins, izquierdo.
DXT5JL40 - 5F 100cm DxTerity™ Judkins Left 4.0 Catheter (sic) Catéter de tipo Judkins, izquierdo.
DXT6JL40 - 6F 100cm DxTerity™ Judkins Left 4.0 Catheter (sic) Catéter de tipo Judkins, izquierdo.
DXT5JL40X - 5F 125cm DxTerity™ Judkins Left 4.0 Catheter (sic) Catéter de tipo Judkins, izquierdo.
DXT6JL40X - 6F 125cm DxTerity™ Judkins Left 4.0 Catheter (sic) Catéter de tipo Judkins, izquierdo.
DXT5JL45 - 5F 100cm DxTerity™ Judkins Left 4.5 Catheter (sic) Catéter de tipo Judkins, izquierdo.
DXT6JL45 - 6F 100cm DxTerity™ Judkins Left 4.5 Catheter (sic) Catéter de tipo Judkins, izquierdo.
DXTSJL45X - 5F 125cm DxTerity™ Judkins Left 4.5 Catheter (sic) Catéter de tipo Judkins, izquierdo.
DXT6JL45X - 6F 125cm DxTerity™ Judkins Left 4.5 Catheter (sic) Catéter de tipo Judkins, izquierdo.
DXT5JL50 - 5F 100cm DxTerity™ Judkins Left 5.0 Catheter (sic) Catéter de tipo Judkins, izquierdo.
DXT6JL50 - 6F 100cm DxTerity™ Judkins Left 5.0 Catheter (sic) Catéter de tipo Judkins, izquierdo.
DXT5JL50X - 5F 125cm DxTerity™ Judkins Left 5.0 Catheter (sic) Catéter de tipo Judkins, izquierdo.
DXT6JL50X - 6F 125cm DxTerity™ Judkins Left 5.0 Catheter (sic) Catéter de tipo Judkins, izquierdo.
DXT5JL60 - 5F 100cm DxTerity™ Judkins Left 6.0 Catheter (sic) Catéter de tipo Judkins, izquierdo.
DXT6JL60 - 6F 100cm DxTerity™ Judkins Left 6.0 Catheter (sic) Catéter de tipo Judkins, izquierdo.
DXT5JR35 - 5F 100cm DxTerity™ Judkins Right 3.5 Catheter (sic) Catéter de tipo Judkins, derecho.
DXT6JR35 - 6F 100cm DxTerity™ Judkins Right 3.5 Catheter (sic) Catéter de tipo Judkins, derecho.
DXT5JR35X - 5F 125cm DxTerity™ Judkins Right 3.5 Catheter (sic) Catéter de tipo Judkins, derecho.
DXT6JR35X - 6F 125cm DxTerity™ Judkins Right 3.5 Catheter (sic) Catéter de tipo Judkins, derecho.
DXT5JR40 - 5F 100cm DxTerity™ Judkins Right 4.0 Catheter (sic) Catéter de tipo Judkins, derecho.
DXT6JR40 - 6F 100cm DxTerity™ Judkins Right 4.0 Catheter (sic) Catéter de tipo Judkins, derecho.
DXT5JR40X - 5F 125cm DxTerity™ Judkins Right 4.0 Catheter (sic) Catéter de tipo Judkins, derecho.
DXT6JR40X - 6F 125cm DxTerity™ Judkins Right 4.0 Catheter (sic) Catéter de tipo Judkins, derecho.
DXT5JRAST - 5F 100cm DxTerity™ Judkins Right 4.0 ST Catheter (sic) Catéter de tipo Judkins, derecho.
DXT6JRAST - 6F 100cm DxTerity™ Judkins Right 4.0 ST Catheter (sic) Catéter de tipo Judkins, derecho.

DXT5JR4M - 5F 100cm DxTerity™ Judkins Right 4.0 MOD Catheter (sic) Catéter de tipo Judkins,
derecho.

DXT6JR4AM - 6F 100cm DxTerity™ Judkins Right 4.0 MOD Catheter (sic) Catéter de tipo Judkins,
derecho.

DXT5JR50 - 5F 100cm DxTerity™ Judkins Right 5.0 Catheter (sic) Catéter de tipo Judkins, derecho.



DXT6JR50 - 6F 100cm DxTerity™ Judkins Right 5.0 Catheter (sic) Catéter de tipo Judkins, derecho.
DXT5JR50X - 5F 125cm DxTerity™ Judkins Right 5.0 Catheter (sic) Catéter de tipo Judkins, derecho.
DXT6JR50X - 6F 125cm DxTerity™ Judkins Right 5.0 Catheter (sic) Catéter de tipo Judkins, derecho.
DXT5JR60 - 5F 100cm DxTerity™ Judkins Right 6.0 Catheter (sic) Catéter de tipo Judkins, derecho.
DXT6JR60 - 6F 100cm DxTerity™ Judkins Right 6.0 Catheter (sic) Catéter de tipo Judkins, derecho.
DXT5AL10 — 5F 100cm DxTerity™ Amplatz Left 1.0 Catheter (sic) Catéter de tipo Amplatz, izquierdo.
DXT6AL10 — 6F 100cm DxTerity™ Amplatz Left 1.0 Catheter (sic) Catéter de tipo Amplatz, izquierdo.
DXT5AL20 — 5F 100cm DxTerity™ Amplatz Left 2.0 Catheter (sic) Catéter de tipo Amplatz, izquierdo.
DXT6AL20 — 6F 100cm DxTerity™ Amplatz Left 2.0 Catheter (sic) Catéter de tipo Amplatz, izquierdo.
DXT5AL30 — 5F 100cm DxTerity™ Amplatz Left 3.0 Catheter (sic) Catéter de tipo Amplatz, izquierdo.
DXT6AL30 — 6F 100cm DxTerity™ Amplatz Left 3.0 Catheter (sic) Catéter de tipo Amplatz, izquierdo.
DXT5AR10 — 5F 100cm DxTerity™ Amplatz Right 1.0 Catheter (sic) Catéter de tipo Amplatz, derecho.
DXT6AR10 — 6F 100cm DxTerity™ Amplatz Right 1.0 Catheter (sic) Catéter de tipo Amplatz, derecho.
DXT5AR20 - 5F 100cm DxTerity™ Amplatz Right 2.0 Catheter (sic) Catéter de tipo Amplatz, derecho.
DXT6AR20 — 6F 100cm DxTerity™ Amplatz Right 2.0 Catheter (sic) Catéter de tipo Amplatz, derecho.

DXT5ARM — 5F 100cm DxTerity™ Amplatz Right Modified Catheter (sic) Catéter de tipo Amplatz,
dereho, modificado.

DXT6ARM - 6F 100cm DxTerity™ Amplatz Right Modified Catheter (sic) Catéter de tipo Amplatz,
dereho, modificado.

DXT5MPA - 5F 100cm DxTerity™ Multipurpose A Catheter (sic) Catéter Multiproposito/Multifuncion A.
DXT6MPA - 6F 100cm DxTerity™ Multipurpose A Catheter (sic) Catéter Multiproposito/Multifuncion A.

DXT5MPAA - 5F 110cm DxTerity™ Multipurpose A Catheter (sic) Catéter Multipropdsito/Multifuncion
A.

DXT6MPAA - 6F 110cm DxTerity™ Multipurpose A Catheter (sic) Catéter Multiproposito/Multifuncion
A.

DXT5MPASH - 5F 100cm DxTerity™ Multipurpose A Catheter (sic) Catéter Multipropdsito/Multifuncion
A.

DXT6MPASH - 6F 100cm DxTerity™ Multipurpose A Catheter (sic) Catéter Multiproposito/Multifuncion
A.

DXT5MPASHA - 5F 110cm  DxTerity™  Multipurpose A Catheter  (sic) Catéter
Multipropésito/Multifuncion A.

DXT6MPASHA - 6F 110cm  DxTerity™  Multipurpose A Catheter  (sic) Catéter



Multipropésito/Multifuncion A.

DXT5MPB - 5F 100cm DxTerity™ Multipurpose B Catheter (sic) Catéter Multiprop6sito/Multifuncién B.
DXT6MPB - 6F 100cm DxTerity™ Multipurpose B Catheter (sic) Catéter Multiproposito/Multifuncion B.
DXT5MPBA- 5F 110cm DxTerity™ Multipurpose B Catheter (sic) Catéter Multipropdsito/Multifuncion B.

DXT6MPBA - 6F 110cm DxTerity™ Multipurpose B Catheter (sic) Catéter Multipropdsito/Multifuncion
B.

DXT5MPBSH - 5F 100cm DxTerity™ Multipurpose B Catheter (sic) Catéter Multiproposito/Multifuncion
B.

DXT6MPBSH - 6F 100cm DxTerity™ Multipurpose B Catheter (sic) Catéter Multipropdsito/Multifuncion
B.

DXT5MPBSHA - 5F 110cm  DxTerity™  Multipurpose B Catheter  (sic) Catéter
Multipropdsito/Multifuncion B.

DXT6MPBSHA - 6F 110cm  DxTerity™  Multipurpose B Catheter  (sic) Catéter
Multipropésito/Multifuncién B.

DXT5NOTO - 5F 100cm DxTerity™ No-Torque Right Catheter (sic) Catéter sin torque, derecho.
DXT6NOTO - 6F 100cm DxTerity™ No-Torque Right Catheter (sic) Catéter sin torque, derecho.
DXT53DRC - 5F 100cm DxTerity™ 3-D Right Coronary Catheter (sic) Catéter coronario derecho.
DXT630RC -6F 100cm DxTerity™ 3-D Right Coronary Catheter (sic) Catéter coronario derecho.

DXT5RCB — 5F 100cm DxTerity™ Right Coronary Bypass Catheter (sic) Catéter para Bypass coronario,
derecho.

DXT6RCB - 6F 100cm DxTerity™ Right Coronary Bypass Catheter (sic) Catéter para Bypass coronario,
derecho.

DXT5LCB - 5F 100cm DxTerity™ Left Coronary Bypass Catheter (sic) Catéter para Bypass coronario,
izquierdo.

DXT6LCB — 6F 100cm DxTerity™ Left Coronary Bypass Catheter (sic) Catéter para Bypass coronario,
izquierdo.

DXT5IMA - 5F 100cm DxTerity™ Internal Mammary Artery Catheter (sic) Catéter para Arteria Mamaria
Interna.

DXT61MA - 6F 100cm DxTerity™ Internal Mammary Artery Catheter (sic) Catéter para Arteria Mamaria
Interna.

US5TRAP35 - 5F 100cm DxTerity™ TRA TRApease 3.5 Catheter (sic) Catéter.
U6TRAP35 - 6F 100cm DxTerity™ TRA TRApease 3.5 Catheter (sic) Catéter.
US5TRAP35SH - 5F 100cm DxTerity™ TRA TRApease 3.5 Catheter (sic) Catéter.

U6TRAP35SH - 6F 100cm DxTerity™ TRA TRApease 3.5 Catheter (sic) Catéter.



US5TRAP35SHA- 5F 110cm DxTerity™ TRA TRApease 3.5 Catheter (sic) Catéter.
U6TRAP35SHA-6F 110cm DxTerity™ TRA TRApease 3.5 Catheter (sic) Catéter.
U5TRAP40 - 5F 100cm DxTerity™ TRA TRApease 4.0 Catheter (sic) Catéter.
U6TRAP40 - 6F 100cm DxTerity™ TRA TRApease 4.0 Catheter (sic) Catéter.
US5TRAP40SH - 5F 100cm DxTerity™ TRA TRApease 4.0 Catheter (sic) Catéter.
U6TRAP40SH - 6F 100cm DxTerity™ TRA TRApease 4.0 Catheter (sic) Catéter.
U5TRAP40SHA - 5F 110cm DxTerity™ TRA TRApease 4.0 Catheter (sic) Catéter.
U6TRAP40SHA - 6F 110cm DxTerity™ TRA TRApease 4.0 Catheter (sic) Catéter.
US5TRAPA45 - 5F 100cm DxTerity™ TRA TRApease 4.5 Catheter (sic) Catéter.
U6TRAP45 - 6F 100cm DxTerity™ TRA TRApease 4.5 Catheter (sic) Catéter.
U5TRAP45SH - 5F 100cm DxTerity™ TRA TRApease 4.5 Catheter (sic) Catéter.
U6TRAP45SH - 6F 100cm DxTerity™ TRA TRApease 4.5 Catheter (sic) Catéter.
US5TRAP45SHA - 5F 110cm DxTerity™ TRA TRApease 4.5 Catheter (sic) Catéter.
U6TRAP45SHA - 6F 110cm DxTerity™ TRA TRApease 4 5 Catheter (sic) Catéter.
U5TRANS35 - 5F 100cm DxTerity™ TRA TRAnsformer 3.5 Catheter (sic) Catéter.

U6TRANS3S5 - 6F 100cm DxTerity™ TRA TRAnsformer 3.5 Catheter (sic) Catéter.

US5TRANB35SH - 5F 100cm DxTerity™ TRA TRAnsformer 3.5 Catheter (sic) Catéter.

U6TRAN35SH - 6F 100cm DxTerity™ TRA TRAnsformer 3.5 Catheter (sic) Catéter.

U5TRAN35SHA - 5F 110cm DxTerity™ TRA TRAnsformer 3.5 Catheter (sic) Catéter.

U6TRAN35SHA - 6F 110cm DxTerity™ TRA TRAnsformer 3.5 Catheter (sic) Catéter.

U5TRAN40 - 5F 100cm DxTerity™ TRA TRAnsformer 4.0 Catheter (sic) Catéter.

U6TRANA40 - 6F 100cm DxTerity™ TRA TRAnsformer 4.0 Catheter (sic) Catéter.

U5TRAN40SH - 5F 100cm DxTerity™ TRA TRAnsformer 4.0 Catheter (sic) Catéter.

U6TRAN40SH - 6F 100cm DxTerity™ TRA TRAnsformer 4.0 Catheter (sic) Catéter.

U5TRAN40SHA - 5F 110cm DxTerity™ TRA TRAnsformer 4.0 Catheter (sic) Catéter.

U6TRAN40SHA - 6F 110cm DxTerity™ TRA TRAnsformer 4.0 Catheter (sic) Catéter.

U5TRANA45 - 5F 100cm DxTerity™ TRA TRAnsformer 4.5 Catheter (sic) Catéter.

U6TRAN45 - 6F 100cm DxTerity™ TRA TRAnsformer 4.5 Catheter (sic) Catéter.



US5TRAN45SH - 5F 100cm DxTerity™ TRA TRAnsformer 4.5 Catheter (sic) Catéter.
U6TRANA45SH - 6F 100cm DxTerity™ TRA TRAnsformer 4.5 Catheter (sic) Catéter.
US5TRAN45SHA - 5F 110cm DxTerity™ TRA TRAnsformer 4.5 Catheter (sic) Catéter
U6TRAN45SHA - 6F 110cm DxTerity™ TRA TRAnsformer 4.5 Catheter (sic) Catéter.
US5TRACK - 5F 100cm DxTerity™ TRA TRAcker Catheter (sic) Catéter.

U6TRACK - 6F 100cm DxTerity™ TRA TRAcker Catheter (sic) Catéter.

US5TRACKSH - 5F 100cm DxTerity™ TRA TRAcker Catheter (sic) Catéter.
U6TRACKSH - 6F 100cm DxTerity™ TRA TRAcker Catheter (sic) Catéter.
US5TRACKSHA - 5F 110cm DxTerity™ TRA TRAcker Catheter (sic) Catéter.
U6TRACKSHA - 6F 110cm DxTerity™ TRA TRAcker Catheter (sic) Catéter.
USTRACT - 5F 100cm DxTerity™ TRA TRActive Catheter (sic) Catéter.

U6TRACT - 6F 100cm DxTerity™ TRA TRActive Catheter (sic) Catéter.

US5TRACTSH - 5F 100cm DxTerity™ TRA TRActive Catheter (sic) Catéter.
U6TRACTSH - 6F 100cm DxTerity™ TRA TRActive Catheter (sic) Catéter.
US5TRACTSHA - 5F 110cm DxTerity™ TRA TRActive Catheter (sic) Catéter.
U6TRACTSHA - 6F 110cm DxTerity™ TRA TRActive Catheter (sic) Catéter.

Catéteres de diagndstico: Pigtail

DXT5PIGSTA - 5F 110cm DxTerity™ Pigtail Straight Catheter (sic) Catéter Pigtail recto.
DXT6PIGSTA - 6F 110cm DxTerity™ Pigtail Straight Catheter (sic) Catéter Pigtail recto.
DXT5PIGSTX - 5F 125cm DxTerity™ Pigtail Straight Catheter (sic) Catéter Pigtail recto.
DXT6PIGSTX - 6F 125cm DxTerity™ Pigtail Straight Catheter (sic) Catéter Pigtail recto.
DXT5PIG45A - 5F 110cm DxTerity™ 145° Pigtail Catheter (sic) Catéter Pigtail.
DXT6PIG45A-6F 110cm DxTerity™ 145° Pigtail Catheter (sic) Catéter Pigtail.
DXT5PIG55A - 5F 110cm DxTerity™ 155° Pigtail Catheter (sic) Catéter Pigtail.
DXT6PIG55A - 6F 110cm DxTerity™ 155° Pigtail Catheter (sic) Catéter Pigtail
Angio-Kit.

AKSTANSO01 - 5F DxTerity™ Angio-Kit (JL 4.0, JR 4.0, & Straight Pigtail Catheters) (sic) Catéter Pigtail
JL, JR & Recto.

AKSTANS02 - 5F DxTerity™ Angio-Kit (JL4.0, JR4.0, & 145° Pigtail Catheters) (sic) Catéter Pigtail JL,
JR & 145°.



AKSTANG601 - 6F DxTerity™ Angio-Kit (JL4.0, JR4.0, & Straight Pigtail Catheters) (sic) Catéter Pigtail
JL, JR & Recto.

AKSTANG02 - 6F DxTerity™ Angio-Kit (JL4.0, JR4.0, & 145° Pigtail Catheters) (sic) Catéter Pigtail JL,
JR & 145°.

AKUNIV501 - 5F DxTerity™ TRA Angio-Kit (TRApease 4.0 & Straight Pigtail Catheters) (sic) Catéter
Pigtail TRAPEASE vy recto.

AKUNIV502 - 5F DxTerity™ TRA Angio-Kit (TRApease 4.0 & 145° Pigtail Catheters) (sic) Catéter
Pigtail TRAPEASE & 145°.

AKUNIV503 - 5F DxTerity™ TRA Angio-Kit (TRAnsformer 3.5 & Straight Pigtail Catheters) (sic)
Catéter Pigtail TRANSFORMER & recto.

AKUNIV504 - 5F DxTerity™ TRA Angio-Kit (TRAnsformer 3.5 & 145° Pigtail Catheters) (sic) Catéter
Pigtail TRANSFORMER & 145°.

AKUNIV601 - 6F DxTerity™ TRA Angio-Kit (TRApease 4.0 & Straight Pigtail Catheters) (sic) Catéter
Pigtail TRAPEASE vy recto.

AKUNIV602. 6F DxTerity™ TRA Angio-Kit (TRApease 4.0 & 145° Pigtail Catheters) (sic) Catéter Pigtail
TRAPEASE & 145°.

AKUNIV603 - 6F DxTerity™ TRA Angio-Kit (TRAnsformer 3.5 & Straight Pigtail Catheters) (sic)
Catéter Pigtail TRANSFORMER & recto.

AKUNIV604 - 6F DxTerity™ TRA Angio-Kit (TRAnsformer 3.5 & 145° Pigtail Catheters) (sic) Catéter
Pigtail TRANSFORMER & 145°.

Periodo de Vida Util: Catéteres de diagnéstico Judkins, Amplatz, Multifuncion, sin torque, Coronario, para
bypass coronario, para arteria mamaria, TRApease, TRAnsformer, Tracker y TRActive: 3 afios

Catéteres de diagndstico Pigtail y Angio-Kkit: 2 afios

Forma de presentacion: Por unidad.

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Meétodo de esterilizacion: Oxido de Etileno.

Nombre del fabricante:

1) Medtronic Inc.

2) Medtronic Vascular

3) AvailMed S.A. de C.V.

Lugar/es de elaboracion:

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

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



3) C. Industrial Lt. 001 Mz. 105 No. 20905 Int. A Col. Cd. Industrial Tijuana. Baja California 22444
México.
Expediente N° 1-47-3110-2125-17-1

Roberto Luis Lede

SubAdministrador
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia

Médica
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ANEXO IIIB - ROTULO ?

Elaborado en:

MEDTRONIC INC.

710 Medtronic Parkway.

Minnsapolis, TN USA {Estados Unidos de América) 55432 y/o

Medtronic VYascular
37 A Cherry Hill Drive, Danvers, MA 01823, Estados Unidos yio

AvailMed 5.A de C.V
C. Industrial Lt, 001 Kz, 105 Mo, 20905 Int A Col. Cd Industral, Tyueana, Baja Calforna México
22444,

frnportaco por:

MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

Domicilio fiscalfcomercial; Vedia 3616 — 2° piso, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, C14300DAH,
Argentina.

Teléfono: 5789-8500

Fax: 5789-8500 interno 75633

Deposita: Cuyo 2870, Mantinez, Provincia de Busnos Aires.

Medtronic

DxTerity
Catéter de diagnostico

CONTENIDO: Cada estuche contiene 1 o 5 bandejas selladas conteniendo en cada una un catéter
individual.

LaT

Mimero de lote.

E FECHA DE VENCIMIENTO: YYYY-MM-DD

STERILE [EO Esterilizado por dxido de etileno.

@ PRODUCTS DE UN S0LO USO. No reutilizar.
Q nra e RfSLEZ
Digmetro externo. N 1 frica o
ln_ngLILI [2LY3 I'Fi:q_ihu_i |- £y
|F-2017- 345 BEH0- NBR ARG Emsa NM A T
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ANEXO ITIB - ROTULO

f——] Longitud (il

Diametro méxima de la guia.
Valor maximo de presian en PSI/kPa.
E]E Consultar las instrucciones de uso.

Fabricante.

COMNDICION DE VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESICNALES E INSTITUCIOMES SANTTARIAS
OT; Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M. M. 14045
AUTORIZADC POR LA ANMAT PM-1842-174

AMNDRE
ChrecfirdiT,
) MoTA I ol g Y E ]
Rprohcarrmen,, | o

MEDTRITNE LAy BIAERI ol N

|F-2017-34625540-APN-DNPM#ZANMAT
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ANEXO IIIB - ROTULO

Elaborado en,

MEDTRONIC INC.

710 hMedironic Parkway.

Minneapolis, TN USA (Estados Unidos de Aménca) 55432 y/o

Medtronic Vascular
37 A Cherry Hill Orive, Danvers, MA 01823, Estados Unidos yio

AvailMed 5. Ade C.V
G, Industrial Lt 001 Mz, 105 No. 20905 Inl A Col. Cd Industial, Tijuana, Baja Calilorma, Méxica
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Medtronic

DxTerity
Angio-kit

CONTENIDO: Los Angio-kit, contenien dos catéteres coronanes con diferentes formas de curva
destinados para acceso femoral, ademas de un catéter pigtail 6 un catéter coronario con forma
curveada destinado para acceso radial, ademas de un catéter pigtail.

Cada estuche contiene 1 0 5 bandejas selladas y cada bandeja contiene 2 o 3 catéteres de

acuerdo a la descripcidn mencionada anteriormente.
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ANEXO 1178 - ROTULO

PRODUCTO DE UN 50L0 USO. Mo reutilizar.

O Diametra externc.
|i—r

| Longitud Gtil.

Didmetro maximo de |a guia.

Valor maximo de presién en PSHkPa.

fabricante.

I:EI Consultar 1as instruccionas de uso.

CONDICION DE VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIOMNALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045
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ANEXOQ III B - INST i

Flaborado on:

MEDTRONIC INC.

710 Madtranic Parkway.

Minneapelis, TH USA (Estados Unidos da América) 55432 yio

Medtronic Vascular
37 A Chemy Hill Drive, Danvers, MA 01823, Estados Uridos yio

AvailMed S.A de C.V
. Industrial Lt. 001 Mz. 105 No. 20805 Int. A Caol. Cd. Industrial, Tijuana, Baja Calfornia, México
22444

imporiads pos

MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

Damicilio fiscallcomercial: Vedia 3616 — 2° piso, Ciudad Autdnoma de Buenos Aires, C14300DAH,
Argentina.

Teléfong: 5789-8500

Fax- 5782-8500 interno 78633

Deposile: Cuyo 2870, Martinez, Provincia de Buenos Aires.

Medtronic

DxTerity

Catéter de diagnéstico

Esterilizade por ¢xido de etileno.

@ PRODUCTO DE UN SOLO USQO. No reutilizar.
-O Didmetro externo.

Vida Util:

Catéteres de diagnastico Judkins, Amplatz, Multifuncidn, sin torque, Coronario, para
bypass coronario, para arteria mamaria, TRApease, TRAnsformer, TRAcker y TRActive:
3 afios

Catéteres de diagnostica Pigtail y Angio-kit: 2 afins

CONDICION DE VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES ITARIAS
DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045
AUTORIZADD POR LA ANMAT PM-1842-174
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ANEXO ITI B - INSTR IONES DE 5

DxTerity™ -
CATETER DE DIAGNOSTICO

DESCRIPCION DEL PRODUCTO
Los catéteres de diagndstico DxTerity™ estan disponibles en diversas configuraciones 'y“tamaﬁus
French.

INDICACIONES DE USO
El catéter de diagndstico esta indicado para procedimientos cardiacos v vasculares. Esta disefiado

para distribuir medios radiopacos, guias y agentes terapéuticos en lugares seleccionados del
sistema vascular. Las diferentes configuraciones del catéter de diagnostico estan disenadas para

utilizarse en arterias desde lugares de acceso tales como las arterias radial, humeral y femoral.

CONTRAINDICACTONES

Ninguna especifica para este dispositivo.

ADVERTE 5 1D '
Precaucidn: Lea atentamente todas las instrucciones. El incumplimiento de las instrucciones,
advertencias y medidas preventivas podna acarrear consecuencias graves o producr lesiones al

paciente.

Generales

B Vilido para uso en un solo paciente. Mo reutilice, reprocese ni regsterilice este producto. La
reutilizacion, el reprocesamiente o a reasterllizacidn del dispositivo pueden poner en peligro su
integridad estructural ¢ generar un riesgo nuevo de contaminacion del mismo gque podrian
provocar al paciente lesiones, enfermedades o incluso la muerte. La limpieza, la desinfeccidn y 1a
reesterilizacion del dispositive pueden poner en peligro las caracteristicas esenciales de las
materiales v del diseno del dispoesitivo y causar gl fallo del mismo.

W No utilice &l catéter de diagndstico si se ha dafiado o si se observa cualquier otra anomalia.

B No utilice el producto después de la fecha de caducidad.

B2 Utilice una tecnica aséptica durante tode el procedimiento.

B Advertencia: Administre el tratarmiento anticoagulante adecuado para reducir la posibilidad de
trombosis. S el paciente no recihe el tratamiento anticoagulante adecuado, podgan formarse
trombos. Las pruebas sin anticoagulacién muestran una formacion de trombosgfdg magnitud

variable en |la superficie del dispositiva.
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intravasculares deben utilizar o supervisar el usc del catéter de diagndstico.

B Examine detenidamente el catéter de diagndstico antes de utilizarle para verificar que el
tamario, la forma y el estado del mismo son adecuados para los procedimientos previstos.

B Guarde los cateteres de diagnéstico en un lugar frio, seco v oscuro.

B No exponga los catéteres de diagndstico a la luz ultravicleta.

W FEl catéter de diagndstico se suministra estéril y apirégeno. Ne utilice el catéter si el envase se
ha abierto o dafiado antes de su uso.

B No caliente ni doble gl catéter de diagndstico antes de utilizarlo.

W Seleccione un catéter de diagndstico con una forma de la punta y un tamafio éptimos, teniendo

en cuenta el lugar de acceso, el lugar de destine v 1as caracteristicas anatomicas del paciente.

Interacciones

W Cuando utlice un farmaco o dispositivo con el catéter de diagndstico, tenga en cuenta las
propiedades y caracteristicas del farmaco o dispositivo y tenga |a debida precaucion para evitar
dariar el cateter de diagnodstica.

B No utihce aleohel, soluciones antisepticas ni otros disolventes con el catéter de diagndstico.

Preparacion

B Apliue un tratamiento anticoagulante adecuado al paciente,
8 Para prevenir ¢ reducir la formacién de coagulos ¥ la embolia gaseosa, llene sigmpre el catéter
de diagndstico con solucidn de lavado o medio de contraste antes de introducirlo en el sistema
vascular. Considere la utilizacion de heparinizacidn sistémica.

B Utilice una guia con el cateter de diagnastico para garantizar una introduccién sencilla del
catéter.

B El catéter de diagnostico puede alojar una guia del tamafic maxima indicado en la etiqueta.

B Utilice quias recubiertas con el catéter de diagndstico para aumentar la tromberresistencia v la
lubricidad.
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Procedimiento

B Tenga precaucion si utiliza catéteres de diagnéstico de tamaro 5 Fr o menor v
imaginoldgice preoperatorio indica gue es razonable prever la presencia de enfer

de un ostium puede resultar dific/l detectar la enfermedad del ostium.
W Para evitar danar el catéter de diagnéstico una vez que se lo ha hecha avanzar hasta el vaso,
manipule la guia con cuidado, especialmente al superar una curva del catéter de diagndstico v al
pasar a través de su punta.
B Refuerce el cuerpo del catéter de diagndstico con una guia cuande se apligue torsion. Si se
aplica una torsion excesiva sin |a utilizacién de una guia, el catéter puede doblarse o retorcerse, lo
cual puede dificuitar su recuperacion.
B Si encuentra resistencia al hacer avanzar o retirar €l catéter de diagnostico, no continle hasta
que se haya determinado |a causa mediante un examen fluaroscopico.
B Tenga cuidado al retirar una guia de un catéter de diagndstico que presente mlltiples curvas.
B Antes de iniciar {a infusién, comprusbe que el catéter no esta retorcido ni obstruido. De lo
contrario, el catéter podria romparse, dividirse o separarse, ocasionando dafios en el vaso.
B No supere los valores de presién indicados en la etiqueta.
B En la Tabla 1 se presentan los datos de rendimiento del catéter de diagndstico. No supere la
presign maxima de inyeccién permitida.

Tabla 1. Cauda! dei catéler de diagndstico

Caudal
Tamafio Caudal Presién maxima permi-
French miximo | Presién (psikPa) tida {psitkPa}
imlss)
5 F1 (1,67 mm) 19 500 psid137 kPa 1200 psii8274 kPa
27 1200 psifB274 KPa
6 Fr (2,00 mm) 28 GH psiid 137 KPa 1200 psif8274 kKPa
40 1200 psifa2i4 kKPa

Todas las mediciones se realizaren utihzando muestras de catéteres de diagndstice de 100 cm de
longitud con una solucidn de Isovue-300 al 50 %/solucion salina al 50 % por volumen a 37 °C.

EFECTOS ADVERSOS

Los efectos adversos gque pueden producirse o requerir intervencian son, enfre otros, los

siguiantes;
B Formacian de trombos
B Embolizacién

W Infeccion
AL A ROCIRIGUER
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ANEXOQ III B - CIONES DE USD 13)

W Lesion o perforacidn de las paredes arteriales, venosas o cardiacas
B Desprendimiento de una placa de ateroma
B Hematoma en &l lugar de la puncign

W Arritmia cardiaca

B Infarto de migcardio

B Oclusion vascular

W Muerte

W Dolor en &l lugar de acceso

M Reacciones alérgicas y neuroldgicas

W Yasoespasmo

B Ictus v accidente isquémico transitorio
B Falso aneurisma

B Fistula arteriovenosa

INSTRUCCIONES DE USO
1. Extraiga con cuidado el catéter de diagnastico del envase.

2. Lave el catéter de diagndstico con solucion salina heparinizada.

3. El catéter de diagndstico puede introducirse en el vaso seleccibnado mediante la técnica de
corte, la técnica de Seldinger o métodos con intreductor. 50 ufiliza un introductor, aseglrese de
que su tamafio French sea superior o tgual al del catéter de diagnéstice seleccianado,

4. Introduzca el catéter de diagndstico en el sistema vascular sobre una guia y hagalo avanzar con
cuidado bajo control fluoroscapico.

5. Fara retirar el catéter de diagnostico, vuelva a introducir la guia para enderezar |3 punta de!
catéter de diagndstico. Petire lentamente el catéter de diagndstico v la guia bayo control
fluoroscdpico. Medtronic recomienda usar aspiracion durante la retirada.
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-2125-17-1
La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por Medtronic Latin America
Inc, se autoriza la inscripcién en el Registrb Nacional de Productores 'y Productos
de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Catéter de diagndstico.
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 10-688 - Catéteres, para
angiografia. |
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Medtronic.
Clase de Riesgo: IV
Indicacién/es autorizada/s: El catéter de diagnostico estd indicado para
procedimientos cardiacos y vasculares. Estd disefiado para distribuir medios
radiopacos, guias y agentes terapéuticos en lugares seleccionados del sistema
vascular. Las diferentes conﬁguraciones‘, del catéter de diagndstico estan
disefiadas para utilizarse en arterias desde lugares de acceso tales como las
arterias radial, humeral y femoral.

Modelo/s:
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Catéteres de diagndstico: Judkins, Amplatz, Multifuncién, sin torque, Coronarios,
para bybass coronario, para Arteria mamaria, TRApease, TRAnsformer, TRAcker
y TRActive

DXT5JL35 - 5F 100cm DxTerity™ Judkins Left 3.5 Catheter (sic) Catéter de tipo
Judkins, izquierdo.

DXT6IL35 - 6F 100cm DxTerity™ Judkins Left 3.5 Catheter (sic) Catéter de tipo
Judkins, izquierdo.

DXT5JL40 - 5F 100cm DxTerity™ Judkins Left 4.0 Catheter (sic) Catéter de tipo

‘ Judkins’, izquierdo.

DXT6IL40 - 6F 100cm DxTerity™ Judkins Left 4.0 Catheter (sic) Catéter de tipo
Judkins, izquierdo.

DXT5JL40X - 5F 125cm DxTerity™ Judkins Left 4.0 Catheter (sic) Catéter de tipo
Judkins, izquierdo.

DXT6IL40X - 6F 125cm DxTerity™ Judkins Left 4.0 Catheter (sic) Catéter de tipo
Judkins, izquierdo.

DXT5JL45 - 5F 100cm DxTerity™ Judkins Left 4.5 Catheter (sic) Catéter de tipo
Judkins, izquierdo. |
DXT6JL45 - 6F 100cm DxTerity™ Judkins Left 4.5 Catheter (sic) Catéter de tipo
Judkins, izquierdo.

DXTSIL45X - 5F 125cm DxTerity™ Judkins Left 4.5 Catheter (sic) Catéter de tipo
Judkins, izquierdo.

DXT6JL45X - 6F 125cm DxTerity™ Judkins Left 4.5 Catheter (sic) Catéter de tipo

Judkins, izquierdo.
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2018 - ANO DEL CENTENARIO DE LA REFORMA UNIVERSITARIA”

DXT5IL50 - 5F 100cm DxTerity™ Judkins Left 5.0 Catheter (sic) Catéter de tipo
Judkins, izquierdo.

DXT6JL50 - 6F 100cm DxTerity™ Judkins Left 5.0 Catheter (sic) Catéter de tipo
Judkins, izduierdo.

DXT5IL50X - 5F 125cm DxTerity™ Judkins Left 5.0 Catheter (sic) Catéter de tipp
Judkins, iiquierdo.

DXT6JL50X - 6F 125cm Dx'I"erityTM Judkins Left 5.0 Catheter (sic) Catéter de tipo
Judkins, izquierdo.

DXT5JL60. - 5F 100cm DxTerity™ Judkins Left 6.0 Catheter (sic) Catéter de tipo
J‘udkins, izquierdo.

DXT6IL60 - 6F 100cm DxTerity™ Judkins Left 6.0 Catheter (sic) Catéter de tipo
Judkins, izquierdo.

DXT5JR35 - 5F 100cm DxTerity™ Judkins Right 3.5 Catheter (sic) Cafétér de tipo
Judkins, derecho.

DXT6JR35 - 6F 10Qcm DxTerity™ Judkins Right 3.5 Catheter (sic) Catéter de tipo
Judkins, derecho.

DXT5JR35X - 5F 125cm DxTerity™ Judkins Right 3.5 Catheter (sic) Catéter de
tipo Judkins, derecho.

DXT6JR35X - 6F 125cm DxTerity™ Judkins Right 3.5 Catheter (sic) Catéter de
tipo Judkins, derecho.’ A
DXT5JR40 - 5F 100cm DxTerity™ Judkins Right 4.d Catheter (sic) Catéter de tipo

Judkins, derecho.

~7



DXT63IR40 - 6F 1.00cm DxTerity™ Judkins Right 4.0 Catheter (sic) Catéter de tipo
Judkins, derecho.

DXT5JR40X - 5F 125cm DxTerity™ Judkins Right 4.0 Catheter (sic) Catéter de
tipo Judkins, derecho.

DXT6JR40X - 6F 125cm DxTerity™ Judkins Right 4.0 Catheter (sic) Catéter de
tipo Judkins, derecho.

DXT5JR4ST - 5F 100cm DxTerity™ Judkins Right 4.0 ST Catheter (sic) Catéter de
tipo Judkins, derecho. |

DXTéJR4ST - 6F 100cm DxTerity™ Judkins Right 4.0 ST Catheter (sic) Catéter de
tipo Judkins, derecho.‘

DXT5JR4M - 5F 100cm DxTerity™ Judkins Right 4.0 MOD Catheter (sic) Catéter
de tipo Judkins, derecho.

DXT6IR4M - 6F 100cm DxTerity™ Judkins Right 4.0 MOD Catheter (sic) Catéter
de tipo Judkins, derecho. |

DXT5JR50 - 5F 100cm DxTerity™ Judkins Right 5.0 Catheter (sic) Catéter de tipo
Judkins, derecho.

DXT6JR50 - 6F 100cm DxTerity™ Judkins Right 5.0 Catheter (sic) Catéter de tipo
Judkins, derecho. |
DXT5JR50X - 5F 125cm DxTerity™ Judkins Right 5.0 Catheter (sic) Catéter de
tipo Judkins, derecho.

DXT6JR50X - 6F 125cm DxTerity™ Judkins Right 5.0 Catheter (sic) Catéter de
tipo Judkins, derecho.

DXT5JR60 - 5F 100cm DxTerity™ Judkins Right 6.0 Catheter (sic) Catéter de tipo

Judkins, derecho.
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Judkins, derecho.

DXT5AL10 - 5F 100cm DxTerity™ Amplatz Left 1.0 Catheter (sic) Catéter de tipo
Amplatz, izquierdo.

DXT6AL10 - 6F 100cm DxTerity™ Amplatz Left 1.0 Catheter (sic) Catéter de tipo
Amplatz, izquierdo.

DXT5AL20 - 5F 100cm DxTerity™ Amplatz Left 2.0 Catheter (sic) Catéter de tipo
Amplatz, izquierdo.

DXT6AL20 - 6F 100cm DxTerity™ Amplatz Left 2.0 Catheter (sic) Catéter de tipo
Amplatz, izquierdo.

DXT5AL30 - 5F 100cm DxTerity™ Amplatz Left 3.0 Catheter (sic) Catéter de tipo
Amplatz, izquierdo.

DXT6AL30 - 6F 100cm DxTerity™ Amplatz Left 3.0 Catheter (sic) Catéter de tipo
Amplatz, izquierdo. |
DXT5AR10 - 5F 100cm DxTerity™ Amplatz Right 1.0 Catheter (sic) Catéter de
tipo Amplatz, derecho.

DXT6AR10 - 6F 100cm DxTerity™ Ahplatz Right 1.0 Catheter (sic) Catéter de
tipo Amplatz, derecho. |
DXT5AR20 - 5F 100cm DxTerity™ Amplatz Right 2.0 Catheter (sic) Catéter de
tipo Amplatz, derecho. |

DXT6AR20 - 6F 100cm DxTerity™ Amplatz Right 2.0 Catheter (sic) Catéter de

tipo Amplatz, derecho.
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DXT5ARM - 5F 100cm DxTerity™ Amplatz Right Modified Catheter (sic) Catéter
de tipo Amplatz, dereho, modificado. |
DXT6ARM — 6F 100cm DxTerity™ Amplatz Right Modified Catheter (sic) Catéter
de tipo Amplatz, dereho, modificado.

DXT5MPA - 5F 100cm DxTerityTM Muitipurpose A Catheter (sic) Catéter
Multipropdsito/Multifuncién A.

DXT6MPA - 6F 100cm DxTerity™ MultipurposevA Catheter (sic) Catéter
Multipropdsito/Multifuncion A. |
DXT5MPAA - 5F 110cm DxTerity™ Multipurpose A Catheter (sic) Catéter
Multipropdsito/Multifuncion A.

DXT6MPAA - 6F 110cm DxTerity™ Multipurpose A Catheter (sic)»Catéter
Multiprop6sito/Multifuncion A.

DXTS5MPASH - 5F 100cm DxTerity™ Multipurpose A Catheter (sic) Catéter
Multipropésito/Multifuncién A.

DXT6MPASH - 6F 100cm DxTerity™ Multipurpose A C‘atheter (sic) Catéter
Multip'ropés'ito/ Nlultifuncién A.

DXT5MPASHA - 5F 110cm DxTerity™ Multipurpose A Catheter (sic) Catéter
Multipropésito/Multifuncién A.

DXT6MPASHA - 6F 110cm DxTerity™ Multipurpose A Catheter (sic) Catéter
Multipropdsito/Multifuncion A.

DXT5MPB - 5F 100cm DxTerityTM’ Multipurpose B Catheter (sic) Catéter
Multipropdsito/Multifuncion B.

DXT6MPB - 6F 100cm DxTerity™ Multipurpose B Catheter (sic) Catéter

MuItipropésito/MuItifuncién B.
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DXT5MPBA- 5F 110cm DxTerity™ Multipurpose B Catheter (sic) Catéter

s

Multipropdsito/Multifuncion B.

DXT6MPBA - 6F 110cm DxTerity™ Multipurpose B Cafheter (sic) Catéter
Multipropdsito/Multifuncién B.

DXT5MPBSH - 5F 100cm DxTerity™ Multipurpose B Catheter (sic) Catéter
Multiproposito/Multifuncioén B.

DXT6MPBSH - 6F 100cm DxTerity™ Multipurpose B Catheter (sic) Catéter
Multipropdsito/Multifuncion B.

DXT5MPBSHA - 5F 110cm DxTerityTM MultipUrpose B Catheter (sic) Catéter
Multipropésito/Multifuncion B. |

DXT6MPBSHA - 6F 110cm DxTerity™ Multipurpose B Catheter (sic) Catéter
Multipropdsito/Multifuncion B.

DXT5NOTO - 5F 100cm DxTeritvyTM No-Torque Right Catheter (sic) Catéter‘ sin
torque, derecho. |

DXT6NOTO - 6F 100cm DxTerity™ Nb—Torque Right Catheter (sic) Catéter sin
torque, derecho. |

DXT53DRC - 5F 100cm DxTerity™ 3-D Right Corohary Catheter (sic) Catéter
coronario derecho.

DXT630RC -6F 100cm DxTerity™ 3-D Right Coronary Catheter (sic) Catéter
coronario derecho.

DXT5RCB ~ 5F 100cm DxTerity™ Right Coronary Bypéss Catheter (sic) Catéter

para Bypass coronario, derecho.
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DXT6RCB - 6F 100cm DxTerity™ Right Coronary Bypass Catheter (sic) Catéter
para Bypass coronario, derecho. |

DXT5LCB - 5F 100cm DxTerity™ Left Coronary Byrpass Catheter (sic) Catéter
para Bypéss coronario, izquierdo.

DXT6LCB - 6F 100cm DxTerity™ Left Coronary Bypass Catheter (éic) Catéter
para Bypass coronario, izquierdo.

DXT5IMA - 5F 100cm DxTerity™ Internal Mammary Artery Catheter (sic) Catéter
para Arteria Mamaria Interna.

| DXT61MA - 6F 100cm DxTerity™ Interhal Mammary Artery Catheter (sic) Catéter
para Arteria Mamaria Interna.

USTRAP35 - 5F 100cm DxTerity™ TRA TRApease 3.5 Catheter (sic) Catéter.
U6TRAP35 - 6F 100cm DxTerity™ TRA TRApease 3.5 Catheter (sic) Catéter.
U5TRAP3SSH - 5F 100cm DxTerity™ TRA TRApease 3.5 Catheter (sic) Catéter.
U6TRAP35SH - 6F 100cm DxTerity™ TRA TRApease 3.5 Catheter (sic) Catéter.
USTRAP35SHA- 5F ilOcm DxTerity™ TRA TRApease 3.5 Catheter (sic) Catéter.
U6TRAP35SHA-6F 110cm DxTerity™ TRA TRApease 3.5 Catheter (sic) Catéter.
US5TRAP40 - 5F 100cm DxTerity™ TRA TRApease 4.0 Catheter (sic) Catéter.
U6TRAP40 - 6F 100cm DxTerity™ TRA TRApease 4.0 Catheter (sic) Catéter.
US5TRAP40SH - 5F 100cm DxTerity™ TRA TRApease 4.0 Cat_heter (sic) Catéter.
U6TRAP40SH - 6F 100cm DxTerity™ TRA TRApease 4.0 Catheter (sic) Catéter.
USTRAP40SHA - 5F 110cm DxTerity™ TRA TRApease 4.0 Catheter (sic) Catéter.
U6TRAP40SHA - 6F 110cm DxTerity™ TRA TRApease 4.0 Catheter (sic) Caféter.
US5TRAP45 b— 5F 100cm DxTerity™ TRA TRApease 4.5 Catheter (sic) Catéter.

U6TRAP45 - 6F 100cm DxTerity™ TRA TRApease 4.5 Catheter (sic) Catéter.

7



“2018 - ANO DEL CENTENARIO DE LA REFORMA UNIVERSITARIA”

U5TRAP4SSH - 5F 100cm DxTerity™ TRA TRApease 4.5 Catheter (sic) Catéter.
U6TRAP45SH - 6F 100cm DxTerity™ TRA TRApease 4.5 Catheter (sic) Catéter.
US5TRAP45SHA - 5F 110cm DxTerity™ TRA TRApease 4.5 Catheter (sic) Catéter.
U6TRAP45SHA - 6F 110cm DxTerity™ TRA TRApease 4 5 Catheter (sic) Catéter.
US5TRAN35 - 5F 100cm DxTerity™ TRA TRAnsformer 3.5 Catheter (Ysic) Catéter.
U6TRAN35 - 6F 100cm DxTerity™ TRA TRAnsformer 3.5 Catheter (sic) Catéter.
US5TRAN35SH - 5F iOOcm DxTerity™ TRA TRAnsformer 3.5 Catheter (sic)
Catéter.

U6TRAN35SH - 6F 100cm DxTerity™ TRA TRAnsformer 3.5 Catheter (sic)
Catéter. |

U5TRAN3SSHA - 5F 110cm DxTerity™ TRA TRAnsformer 3.5 Catheter (sic)
Catéter._

U6TRAN35SHA - 6F 110cm DxTerity™ TRA TRAnsformer 3.5 Catheter (sic)
Catéter.

U5TRAN40 - 5F 100cm DxTerity™ TRA TRAnsformer 4.0 Catheter (sic) Catéter.
U6TRAN40 - 6F 100cm DxTerity™ TRA TRAnsformer 4.0 Catheter (sic) Catéter.
U5TRAN40SH - 5F 100cm DxTerity™ TRA TRAnsformer 4.0 Catheter (sic)
Catéter.

.U6TRAN4OSH - 6F 100cm DxTerity™ TRA TRAnsformer 4.0 Catheter (sic)
Catéter.

US5TRAN40SHA - 5F 110cm DxTerity™ TRA TRAnsformer 4.0 Catheter (sic)

Catéter.
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U6TRAN40SHA - 6F 110cm DxTerity™ TRA TRAnsformer 4.0 Catheter (sic)
Catéter. |

US5TRAN45 - 5F 100cm DxTerity™ TRA TRAnsformer 4.5 Catheter (sic) Catéter.
U6TRAN45 - 6F 100cm DxTerity™ TRA TRAnsformer 4.5 Catheter (sic) Catéter.
US5TRAN45SH - 5F 100cm DxTerity™ TRA TRAnsformer 4.5 Catheter (sic)
Catéter.

U6TRAN45SH - 6F 100cm DxTerity™ TRA TRAnsformer 4.5 Catheter (sic)
Catéter.

US5TRAN45SHA - 5F 110cm DxTerity™ TRA TRAnsformer 4.5 Catheter (sic)
Catéter

U6TRAN45SHA - 6F 110cm DxTerity™ TRA TRAnsformer 4.5 Catheter (sic)
Catéter.

‘US5TRACK - 5F 100cm DxTerity™ TRA TRAcker Catheter (sic) Catéter.
U6TRACK - 6F 100cm DxTerity™ TRA TRAcker Catheter (sic) Catéter.
USTRACKSH - 5F 100cm DxTerity™ TRA TRAcker Catheter (sic) Catéter.
U6TRACKSH - 6F 100cm DxTerity™ TRA TRAcker Catheter (sic) Catéter.
U5TRACKSHA - 5F 110cm DxTerity™ TRA TRAcker Catheter (sic) Catéter.
U6TRACKSHA - 6F 110cm DxTerity™ TRA TRAcker Catﬁeter (sic) Catéter.
USTRACT — 5F 100cm DxTerity™ TRA TRActive Catheter (sic) Catéter. |
UB6TRACT - 6F 100cm DxTerity™ TRA TRActive Catheter (sic) Catéter.
USTRACTSH - 5F 100cm DxTerity™ TRA TRActive Catheter (sic) Catéter.
U6TRACTSH — 6F 100cm DxTerity™ TRA TRActive Catheter (sic) Catéter.
USTRACTSHA - 5F 110cm DxTerity™ TRA TRActive Catheter (sic) Catéter.

UG6TRACTSHA - 6F 110cm DxTerity™ TRA TRActive Catheter (sic) Catéter.
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ortirsin e Do
SHANMAT™

Catéteres de diagndstico: Pigtail

DXTS5PIGSTA - 5F 110cm DxTerity™ Pigtail Straight Catheter (sic) Catéter Pigtail
recto.

DXT6PIGSTA - 6F 110cm DxTerity™ Pigtail Straight Catheter (sic) Catéter Pigtail
recto.

DXT5PIGSTX - 5F 125¢m DxTerityT-M Pigtail Straight Catheter (sic) Catéter Pigtail
recto.

DXT6PIGSTX - 6F 125cm DxTerity™ Pigtail Straight Catheter (sic) Catéter Pigtail
recto.

DXT5PIG45A - 5F 110cm DxTer'ityTM 145° Pigtail Catheter (sic) Catéter Pigtail.
DXT6PIG45A-6F 110cm DxTerity™ 145° Pigtail Catheter (sic) Catéter Pigtail.
DXTS5PIG55A - 5F 110cm DxTerity™ 155° Pigtail Catheter (sic) Catéter Pigtail.
DXT6PIG55A - 6F 1iOcm DxTerityTM 155° Pigtail Catheter (sic) Catéter Pigtail
Angio-Kit.

AKSTANS501 - 5F DxTerity™ Angio-Kit (JL 4.0, JR 4.0, & Straight Pigtail
Catheters) (sic) Catéter Pigtail JL, JR & Recto.

AKSTANS502 - 5F DxTerit‘yTM Angio-Kit (JL4.0, JR4.0, & 145° Pigtail Catheters)
(sic) Catéter Pigtail JL, JR & 145°,

AKSTANG601 - 6F DxTerity™ Angio-Kit (JL4.0, JR4.0, & Straight Pigtail Catheters)
(sic) Catéter Pigtail J“L, JR & Recto.

AKSTANG602 - 6F DxTerity™ Angio-Kit (JL4.0, JR4.0, & 145° Pigtail Catheters)

(sic) Catéter Pigtail JL, JR & 145°.
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AKUNIV501 - 5F DxTerity™ TRA Angio-Kit (TRApease 4.0 & Stréight Pigtail
Catheters) (sic) Catéter Pigtail TRAPEASE y recto.

AKUNIV502 - 5F DxTerity™ TRA Angio-Kit (TRApease 4.0 & 145° Pigtail
Catheters) (sic) Catéter Pigtail TRAPEASE & 145°.

AKUNIV503 - 5F DxTerity™ TRA Angio-Kit (TRAnsformer 3.5 & Straight Pigtail
Cathetefs) (sic) Catéter Pigtail TRANSFORMER & recto.

AKUNIV504 - 5F DxTerity™ TRA Angio-Kit (TRAnsformer 3.5 & 145° Pigtail
Catheters) (sic) Catéter Pigtail TRANSFORMER & 145°.

AKUNIV601 - 6F DxTerity™ TRA Angio-Kit (TRApease 4.0 & Straight Pigtail
Catheters) (sic) Catéter Pigtail TRAPEASE y recto.

AKUNIV602. 6F DxTerity™ TRA Angio-Kit (TRApease 4.0 & 145° Pigtail
Catheters) (sic) Catéter Pigtail TRAPEASE & 145°.

AKUNIV603 - 6F DxTerity™ TRA Angio-Kit (TRAnsformer 3.5 & Straight Pigtail
Catheters) (sic) Catéter Pigtail TRANSFORMER & recto.

AKUNiV604 - 6F DxTerity™ TRA Angio-Kit (TRAnsformer 3.5 & 145° Pigtail
Catheters) (sic) Catéter Pigtail TRANSFORMER & 145¢°,

Periodo de Vida Util: Catéteres de diagnéstico Judkins, Amplatz, Multifuncién, sin
torque, Coronario, para bypass coronario,v para arteria mamaria, TRApease,
TRAnsformer, Tracker y TRActive: 3 afios

Catéteres de diagndstico Pigtail y Angio-kit: 2 afios
Forma de'presentacién:'Por unidad.

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Método de esterilizacién: Oxido de Etileno.
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Nombre del fabr‘icante:

1) Medtronic Inc.

2) Medtronic Vasc_ulér

3) AvailMed S.A. de C.V.

Lugar/es de elaboracion:

1) 710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 5543‘2, Estados Unidos.

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

3) C. Industrial Lt. 001 Mz. 105 No. 20905 Int. A Col. Cd. Industrial Tijuana. Baja

California 22444 México.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcidon del PM-1842-
174, con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion
autorizante.

Expediente N°© 1-47-3110-2125-17-1

Disposicién N0 (J ) B 52 4

'ﬁ FEB' 29‘8 \ Le KOBERTO ;:;% |

Subadministrador N
ANMATD,

%ﬁ’
s
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