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BUENOS AIREs, 2 2 NOV 2011

VISTO el Expediente N© 1-47-11046/11-2 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Medtronic Latin América Inc.
solicita se autorice la inscripcion en el Registro de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracién 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 Disposicién ANMAT No 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, 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 elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales
que contempla la normativa vigente en la materia.

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

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los

Articulos 89, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIQNAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19- Autorizase la inscripcion en el Registro Naciondl de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto |médico de marca
Medtronic, nombre descriptive Introductor Dirigible y ! nombre técnico
Introductor Dirigible, de acuerdo a lo solicitade por Medtrohic Latin Ameérica
Inc., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran [como Anexc I de
la presente Disposicidén y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 29 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 5 y 6 a 16 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto|en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo
III de la presente Disposicién y que forma parte integrante de IL misma.
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizadps deberd figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1842-114, con exclusion de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULOQO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Artjculo 3° ser por
cinco {5) anos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 60 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mdsa de Entradas

notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
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notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-11046/11-2
DISPOSICION N° d “"“ATL'
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODI{CTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No© 7303
Nombre descriptivo: INTRODUCTOR DIRiGIBLE.

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-678 - Introductores de
Catéter

Marca del producto médico: MEDTRONIC

Clase de Rjesgo: Clase IV.

Indicacidn/es autorizada/s: El introductor dirigible FlexCath estd indicado para
la introduccion percutédnea de catéteres en la vasculatura y en las cavidades
cardiacas.

Modelo(s): FlexCath (3FC10-3FC12).

Periodo de vida (til: 24 meses.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.

Nombre del fabricante: 1) MEDTRONIC, Inc. 2) MEDTRONIC CryoCath LP
Lugar/es de elaboracion: 1) 710 Medtronic Parkway N.E., Mineapolis, MN
55432, Estados Unidos . 2) 16771 Chemin-Ste-Marie, Kirkland. Quebec, H9H
5H3, Canada.

Expediente N© 1-47-11046/11-2 ‘
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
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PROYECTQ DE ROTULO
Fabricado por MEDTRONIC, INC,

710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432, USA Y/O
Medtronic CryoCath LP

16771 Chemin-Ste-Marie

Kirkland, Quebec H9H 5H3, Carada

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

> Mecttronic
FlexCath (3FC10-3FC12)

Introductor dirigible
L
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CONTENIDO: 1 introductor dirigible + 1 dilatador
CONDICION DE VENTA:
PRODUCTO ESTERIL
SERIE N©
FECHA DE VENCIMIENTO:
PRODUCTO DE UN SOLO USO.
NO REUTILIZAR, NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTA DANADO.
CONSERVAR POR DEBAJO DE 40 C

LEA LAS INSTRUCCIONES DE USO T
!

STERLE [EQ

Esterilizado por éxido de etileno
DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-114

DWRECTORA TECNICA
M.N. 14045

N AMERICA. INC. MEOTRONIC LATIN AMERICA, INC.
z
Andrea R e /
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CARATULA

DISPOSICION 2318/02 (T.0. 2004)
ANEXO IIIB

3- INSTRUCCIONES DE USO

3-1) Las indicaciones contempladas en el item 2 de este Reglamento (Rétulo),
salvo las que figuran en los items 2.4 y 2.5:

Informacion estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el
producto médico v el contenido del envase:

Condiciones especificas de almacenamiento, conservacion y/o manipulacién del
producto:

Instrucciones especiales para operacion y / o uso de productos médicos:
Cualquier advertencia y / o precaucion que deba adoptarse:

Si corresponde, el método de esterilizacion:

Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcién:

Numero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificacion de
la Autoridad Sanitaria competente:

3-2) Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion GMC
NO 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Sequridad y Eficacia de
los Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados: Se adjunta
Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia.

3-3) Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o
conectarse con los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista,
debe ser provista de informacién sobre sus caracteristicas para identificar los
productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacién sequra:
No aplica. -

3-4) Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta
bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como
los datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de

mantenimiento y calibrado ue haya que efectuar ra garantizar

A A RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA
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permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos
meédicos: No aplica.

3-5) La informacion Gtil para evitar ciertos riesgos relacionados con la
implantacion del producto médico:

3-6) La informacion util para evitar ciertos riesgos de interferencia reciproca
relacionados con la presencia del producto médico en investigaciones o
tratamientos especificos:

3-7) Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la
esterilidad y si corresponde la indicacion de los métodos adecuados de
reesterilizacion:

3-8) Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccion,
el acondidonamiento y, en su caso, el método de esterilizacion si el producto
debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitacion respecto al ndmero posible
de reutilizaciones.

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las
instrucciones de limpieza y esterilizacién deberan estar formuladas de modo que
si se siguen correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos previstos
en la Seccidn I (Requisitos Generales) del Anexo de la Resolucion GMC N¢ 72/ 98
que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los
productos médicos: No apfica.

3-9) Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba
realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion,
montaje final, entre otros):

3-10) Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la
informacién relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha
radiacion debe ser descripta. Las instrucciones de utilizacion deberan incluir
ademas informacion que permita al personal médico informar al paciente sobre
las contraindicaciones y las precauciones que deban tomarse. Esta informacion
hara referenda particularmente a: Ao aplica.

3-11) Las precauciones que deban adoptarse en caso/ de cambios del

funcionamiento del producto médj

\TIN AMERICA, ING. DRBA RODRIGUEZ

Andrea Rodriguez DIRECTORA TECNICA
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3-12) Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion,
en condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a
influendias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presion o a
variaciones de presion, a la aceleracion a fuentes térmicas de ignicion, entre
otras:

3-13) Informacion suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el
producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier
restriccion en la eleccion de sustancias que se puedan suministrar: Ao aplica.
3-14) Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un
riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacion:

3-15) Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante
del mismo, conforme al item 7.3 del Anexo de la resolucion GMC N° 72/98 que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos
médicos: No aplica.

3-16) El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicion: No

aplica.

AND RODRIGUEZ

;EMONICLA“N ING. DIREGTORA TECNICA
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por MEDTRONIC, INC.,

710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432, USA Y/O
Medtronic CryoCath LP

16771 Chemin-Ste-Marie

Kirkiand, Quebec H9H 5H3, Canada

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

& Medironic
FlexCath Steerable Sheath & Dilators

(3FC10-3FC12)
Introductor dirigible

CONTENIDO:
CONDICION DE VENTA:

PRODUCTO ESTERIL

SERIE NO

FECHA DE VENCIMIENTO:

PRODUCTO DE UN SOLO USO.

NO REUTILIZAR, NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTA DANADO
CONSERVAR POR DEBAJO DE 40 C.

LEA LAS INSTRUCCIONES DE USO

&

ANDREA RODRIGUEZ
LATIN AMERICA, INC. DIRECTORA TEGNICA

odriguez M.N, 140488
“"“W&' MEDTRONIC LATINAMERICA, INC.
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DESCRIPCION:

El introductor dirigible FlexCath es un introductor percutdneo de catéteres
provisto de una valvula que permite la introduccion, la extraccion y el cambio de
catéteres y guias evitando la entrada de aire y minimizando la pérdida de sangre.
Se incluye un puerto lateral con una llave de paso que permite realizar infusion
por goteo continuo, inyeccion a través de la luz central, lavado, aspiracion, toma
de muestras de sangre y monitorizacién de la presion.

El envase del introductor dingible FlexCath incluye un dilatador.

El introductor esta disponible en dos tamanos, descritos en la tabla siguiente:

Modedo Dijnetro interno Dismetro externc
JFC10 3.3 mm {10 Fr) 4 3mm {13 Fr)
aFC12 4 mm {12 Fr) 5 mm (15 Fr)

El introductor dirigible FlexCath puede deflectarse a fin de mejorar la
maniobrabilidad de los catéteres que se introducen a través de él hasta la cavidad

derecha o izquierda del corazén.

Los introductores dirigibles FlexCath de 10 Fr y 12 Fr pueden utilizarse con
catéteres de crioablacidn cardiaca de Medtronic de tamanos de hasta 9 Fr y 10,5

Fr, respectivamente.

INDICACIONES:
El introductor dirigible FlexCath esta indicado para la introduccidn percutanea de
catéteres en la vasculatura y en las cavidades cardiacas. La deflexion del

introductor facilita la colocacion del catéter

CONTRAINDICACIONES: /

El introductor dirigible FlexCath esta contraindicado para la colocacidn en la

auricula o en el ventnculo izquierdo en las siguientes situaciones:

, DIRECTORA TECNICA
LATIN AMERICA, INC. M,N. 14045

m&ﬁ MEDTRONIC LAT ERICA, INC.
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e El paciente ha sufrido un episodio embdlico previo originado en el lado
izquierdo del corazén en los dos meses previos al procedimiento.

» El paciente presenta o se sospecha que presenta un mixoma auricular

El introductor dirigible FlexCath no debe utilizarse para realizar la puncion
transeptal.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:

Valido para un solo uso — Este dispositivo esta indicado Unicamente para
utilizarse una vez en un solo paciente. No reutilice, reprocese ni reesterilice este
dispositivo para reutilizado. La reutilizacion, el reprocesamiento o la
reesterilizacién del dispositivo pueden poner en peligro la integridad estructural
del dispositivo 0 generar un riesgo de contaminacién del mismo que podria

provocar al paciente lesiones enfermedades e incluso la muerte.

No reesterilizar ~ No reesterilice este dispositivo para reutilizarlo. La
reesterilizacion puede poner en peligro la integridad estructural del dispositivo o
generar un riesgo de contaminaciéon del mismo que podria provocar al paciente

lesiones enfermedades e incluso la muerte

Usuarios cualificados — Este equipo debe ser utilizado exclusivamente por
médicos con formacién en procedimientos de cateterismo cardiaco o bajo su
supervision.

Entorno de uso necesario — Los procedimientos de cateterizacion cardiaca
deben realizarse Unicamente en una sala totalmente equipada

Eliminacion de materiales de riesgo biologico ~ Deseche todos los
dispositivos usados y los componentes estériles con arreglo a los procedimientos

del hospital PR

Fecha de caducidad — Compruebe que el introductor se encuentre gﬂ‘*ﬂ?’dﬁx

periodo de validez. No lo utilice si ha expirado la fecha de caducidad.
Inspeccion del envase estéril — Examine el envase estéril y el dispositivo

antes de su utilizacion. No utilice el dispositivo si el envase estéril o

presentan dafios. Pongase en con con el representante local defffledtronic.

TIN AMERICA, NG DIRECTORA TECNIGA
rea Rodguez M.N. 140
LEGAL MEDTRONIC LA MERICA, INC.
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Necesidad de fluoroscopia para la colocacion del introductor — Se
recomienda encarecidamente la utilizacion de fluoroscopia durante la
manipulacién y la colocacién del introductor. Si se manipula el introductor sin
fluoroscopia, podrian producirse lesiones de estructuras cardiacas y vasculares.
Exposicion radiografica y fluoroscopica — La utilizacion de un fluoroscopio
durante los procedimientos de ablacion con catéter presenta la posibilidad de una
exposicién importante a rayos x tanto para el paciente como para el personal de
laboratorio. Una exposicion importante puede provocar una lesién por radiacion
aguda y el aumento del riesgo de efectos somaticos y genéticos. Realice la
ablacion con catéter sélo después de haber valorado adecuadamente la posible
exposicion a radiacidn asociada con el procedimiento y de haber adoptado las
medidas necesarias para reducir al minimo dicha exposicién. Valore
detenidamentela utilizacion del dispositivo en mujeres embarazadas.
Riesgo de embolia — La introduccion de cualquier catéter o introductor en el
sistema circulatorio conlleva un riesgo de embolia gaseosa, que puede obstruir los
vasos Y provocar un infarto de tejidos con consecuencias graves. Haga avanzar y
retire siempre los componentes lentamente para reducir al minimo el vacio creado
y, asi, reducir al minimo el riesgo de embolia gaseosa.
Lavado frecuente — Se recomienda lavar de forma regular la luz del dilatador y
el introductor:

» Para evitar el estancamiento de sangre, la formacién de coagulos y

eémbolos y lesiones graves del paciente
» Después de cada inyeccion de contraste para evitar que la solucion de
contraste se adhiera al interior de Ia luz.

Aspiracion de aire — Extraiga la guia metalica y el dilatador del introductor o
inserte el catéter en el introductor antes de aspirar y lavar el introductor,

minimizando la aspiracion de aire a través de la valvula del introductor

Manejo del dispositivo N
Manipulacion y cuidado .

RODRIGUEZ

\TIN GA, INC.
] DRECTORA TECNI
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¢ Tenga extremo cuidado al manipular el dispositive. Si no se presta gran
atencidon pueden producirse lesiones tales como perforaciones,
taponamiento, induccidén de arritmias o blogueo cardiaco.
o No ejerza demasiada fuerza para hacer avanzar o retirar el dispositivo,
especialmente si encuentra resistencia
» No cologue el dispositivo alrededor de las cuerdas tendinosas, ya que esto
aumenta la probabilidad de atrapamiento del dispositivo en el interior del
corazdn, lo cual podria hacer necesaria una intervencidn quirdrgica o la
reparacion quirQrgica de los tejidos lesionados.
o No utilice el introductor si estd doblado o dahado
Prétesis valvulares cardiacas — No haga pasar el dispositivo a través de una
protesis valvular cardiaca (mecdnica o tisular). El dispositivo podria quedar
atrapado en la valwla y daharla, causando insuficiencia valwular o el fallo
prematuro de la prétesis valvuilar
Obstruccion del puerto lateral — Debe tenerse cuidado de evitar la
obstruccion del puerto lateral a fin de garantizar la continuidad del lavado salino.
Escape importante de sangre — Debe comprobarse que no haya un escape
importante de sangre a través de la vdlvula hemostéatica durante el procedimiento
Lesion en la vena femoral — Debe tenerse cuidado para reducir al minimo la
lesidn de la vena femoral y del punto de acceso al insertar, manipular o retirar el
introductor. Algunas de las complicaciones asociadas al cateterismo de las venas
femorales son la formacion de hematomas y trombosis.
Tratamiento anticoagulante — Administre niveles adecuados de tratamiento
anticoagulante durante el procedimiento y en los periodos inmediatamente
anterior y posterior a los pacientes sometidos a procedimientos cardiacos
transeptales y del lado izquierdo, asi como a ciertos pacientes sometidos a
procedimientos del lado derecho Administre tratamiento anticoagulante durante y
después del procedimiento conforme a las normas del centro para reducir al

minimo las complicaciones hemorragicas y tromboticas

g - -_’_‘____,.—-—“/”/‘—
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POSIBLES EFECTOS ADVERSOS:

Algunas de las posibles reacciones adversas asociadas a la canulacion de vasos

periféricos y a la colocacion intracardiaca del introductor y del dilatador son, entre

otras, las siguientes:

complicaciones en el lugar de acceso(hematoma, infeccion, trombosis,
equimosis, fistula arteriovenosa, hemorragia en el lugar de puncion,
hemorragia)

arritmia (fibrilacion auricular, aleteo auricular, taquicardia)

parada cardiaca

molestias, dolor u opresion toracicos

espasmo, diseccion o trombosis coronarios

muerte

endocarditis

bloqueo cardiaco que requiere un marcapasos permanente

hemotodrax

infarto de miocardio

perforacion del tejido cardiaco venoso o circundante

derrame o taponamiento pericardico

pericarditis

derrame pleural

neumotorax

seudoaneurisma

edema pulmonar

embolia pulmonar

ictus
trombo e
idente isquémico transitorio(AIT) D
accidente isquémico transitorio </- e
o

reaccion vasovagal

Esterilizado por oxido de etileno.

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

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-A842-114

ANDREA RODRIGUEZ
DIRECTOAA TECNICA
M.N. 14645
MEDTRONIC AMERICA, INC,




INSTRUCCIONES DE USO

Nota: Antes de introducir el introductor dirigible FlexCath en el paciente,
compruebe el mecanismo de deflexion para asegurarse de que funciona
correctamente.

1. Utilizando una técnica aséptica, cree un acceso vascular con un introductor
apropiado.

2. Inserte una guia metalica de 0,035 pulgadas a través de la vasculatura hasta la
cavidad cardiaca que desee empleando técnicas convencionales de acceso
vascular.

3. Lave el puerto lateral del introductor y la luz del dilatador con solucion salina
estéril.

4. Humedezca el cuerpo del dilatador con solucion salina estéril antes de
insertarlo a través de la valvula hemostatica.

5. Inserte el dilatador en la valvula del introductor hasta que la punta del
dilatador salga del introductor.

6. Una vez que haya comprobado que el introductor se encuentra en la posicion
neutral (sin deflexion), haga avanzar el dilatador y el introductor sobre la guia
hasta la cavidad cardiaca deseada.

7. Después de retirar la guia metalica y el dilatador del introductor, aspire y lave
el introductor.

8. Conecte un sistema de lavado (goteo) con solucion salina heparinizada
presurizada a través del puerto lateral hasta el introductor dirigible.

9. Humedezca el cuerpo del catéter con solucidn salina estéril.

10. Inserte el catéter y sitle el introductor dirigible.

Notas:

- Inserte y retire siempre los componentes lentamente a fin de redudir al minimo el vacic
creado.

~ El introductor también puede lavarse mientras se introduce un catéter.

11. Antes de retirar el introductor dingible, aseglrese de que se encuentra en la

posicion neutral (sin deflexidn).

AT AMERICA, G, ANDREA RODAIGUEZ

DIRECTORA TEG
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DISPOSICION 2318/02 (T.0. 2004)
ANEXO IIIC

INFORME TECNICO

1-1) Descripcion detallada del producto médico, incluyendo los

fundamentos de su funcionamiento y su accién, su contenido o
composicion, cuando corresponda asi como el detalle de los accesorios
destinados a integrar el producto médico:

MARCA

& Meditronic
FlexCath

Modelos:
3FC10-3FC12

Nombre Genérico:
Introductor dirigible

Clase de ri 0:

Clase IV Segin la regla de Clasificacion 7.

Método de esterilizacidn L/

Esterilizado por oxido de etileno.

Vida Util;

24 meses

IRECTORA TECNIGA-
M.N, 14
MEDTRONIC AMERICA, INC.
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ANEXQ III
CERTIFICADO
Expediente NO; 1-47-11046/11-2

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicion N©
............... 790 de acuerdo a lo solicitado por
Medtronic Latin América Inc., se autonzé la inscripcidn en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto
con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptive: INTRODUCTOR DIRIGIBLE,
Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-678 - Introductores de
Catéter
Marca del producto médico: MEDTRONIC
Clase de Riesgo: Clase IV.
Indicacién/es autorizada/s: El introductor dirigible FlexCath estd indicado para la
introduccién percutdnea de catéteres en la vasculatura y en las cavidades
cardiacas.
Modelo(s): FlexCath (3FC10-3FC12).
Periodo de vida Util: 24 meses.
Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.
Nombre del fabricante: 1) MEDTRONIC, Inc. 2) MEDTRONIC CryoCath LP
Lugar/es de elaboracion: 1) 710 Medtronic Parkway N.E., Mineapolis, MN 55432,
Estados Unidos . 2) 16771 Chemin-Ste-Marie, Kirkland. Quebec, H9H 5H3,
Canada.
Se extiende a Medtronic Laé %Aﬁlﬁva Inc, 'el Certificado PM-1842-114, en la
Ciudad de Buenos Aires, a..... siendo su vigencia por cinco {5)
afios a contar de la fecha de su emisioén.
DISPOSICION No

ejb 7 g mh"?
. . 0 5 .. OTTO A. ORSINGHER
suB-INTERVENTOR
ANM.AT.



