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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, 7 4 0 8
Regulacion e Institutos OISPOSIOION °
A.N.MAT.

BUENOS AIRES, 3 1 oCT 2011

VISTO el Expediente N° 1-47-22240/10-8 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT}, vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Medtronic Latin América Inc.
solicita se autorice la inscripcidn en el Registro de 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, vy
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 evaluacidon técnica producida por el Departamento
de Regqistro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla la norma Iegal’ 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.

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
gue contempla la normativa vigente en la materia.

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

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 89, inciso H} y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto
425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Medtronic-Invatec, nombre descriptivo Catéter para extraccidn de Coagulos y
nombre técnico Catéteres para Trombectomia, de acuerdo a lo solicitado por
Medtronic Latin América Inc., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo 1 de la presente Disposicion y que forma parte integrante
de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 5 a 10 y 12 a 18 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiendase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo
1II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma,
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1842-94, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 30 serd por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
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notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicién, 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© 1-47-22240/10-8
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ANEXO I

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No 740.8 ......
Nombre descriptivo: Catéter para extraccion de Coagulos.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 10-756 Catéteres, para

Trombectomia.
Marca del producto médico: MEDTRONIC-INVATEC
Modelo: Diver CE Kit . Cédigo: DIV010014145, DIV011014145
Diver CE Max. Codigo: DVC060014145, DVC061014145,

DvC070014145, DvC071014145.

Periodo de vida Gtil: 3 afios.

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacién/es autorizada/s: Diver C.E. estd indicado para ser usado en la
aspiracion de codgulos (trombos) en arterias con didmetro de referencia = 2,0
mm: arterias coronarias nativas y puentes coronarios asi como arterias
periféricas en donde haya presencia o sospecha de presencia de trombos y/o
sea evidente mediante diagndstico por imdgenes.

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

Nombre del fabricante: INVATEC S.p.A.

Lugar/es de elaboracidn: Via Martiri della Libertd, 7 - 25030 Roncadelle (BS)-
ITALIA,

Expediente N© 1-47-22240/10-8 ;
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

................ 7408
(/ f!kj“;:,if\

‘U.-INTERVENTOR
ANMLAT.
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PRCYECTO DE ROTULO

Fabricado por Invatec $.p.A.

Via Martiri della Liberta, 7 - 25030 Roncadelle (BS) — Italia

Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

Fondo de la Legua 1044, 2° piso {(B1640EDP) Martinez, Partido de San Isidro
Tel. +54-11-4898 5700

ic _Nstec

Innuverive Tochualugias

DIVER CE Kit

Catéter para Extraccion de Coagulos

308 HYDROPHILIC |
iFrench (F)=0 332 mm  Inch{*1=25 4 mm  tbar= 100000 Pascaliz) GBT gtm=14 504 psi

Longitud utllizable del cable: 145 ¢cm

Compatibilidad con el catéter guia: 6 F

Didmetro de Ia punta: 0.023"

Didametro interno del lumen de aspiracion: 0.09 mm

Compatibilidad con el hilo guia: /14
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CONTENIDQ: 1 unidad.
CONDICION DE VENTA:

PRODUCTO ESTERIL. PYROGE]

REF

Apirdégeno

LOT

(]
FECHA DE VENCIMIENTO
PRODUCTO DE UN SOLO USO.

@No reutilizar.

@No utilizar si el envase esta danado.

LOTE N°©

] ) ‘t \"."’,r
AR
u .
Almacenar a temperatura ambiente en un lugar oscuro y seco

L‘:\ Lea /as Instrucciones de Uso.

I§TER|LE |EO jEsterilizado por oxido de etileno.

DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-94

M : ~
Andrea Rodriguez
REPRESENT,  LEGAL




PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por Invatec S.p.A.

Via Martiri della Liberta, 7 - 25030 Roncadelle (BS) - Itaiia

Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

Fondo de la Legua 1044, 2° piso (B1640EDP) Martinez, Partido de San Isidro
Tel. +54-11-4898 5700

DIVER Max Kit 6F

Catéter para Extraccién de Coagulos

_miztec

7, {45 6m
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CONTENIDQ: 1 unidad.
CONDICION DE VENTA:

PRODUCTO ESTERIL. [H Apirégeno

REF

LOT

LOTE N©

g FECHA DE VENCIMIENTO
PRODUCTO DE UN SOLO USQO.

D
“4&'No reutilizar.

@No utilizar si el envase esta dafiado.

fy

L] il \“’,-
T

Lea las Instrucciones de Uso,

Almacenar a temperatura ambiente en un lugar oscuro y seco

|STERILE |EO irsterilizado por oxido de etileno.

DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-94

MED LATIN AMERICA BN DIRECTORA TECNICA

mﬁ%ﬁ%ﬂm MEBTAO LATN AMERICA, WC.



PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por Invatec S.p.A.

Via Martiri della Liberta, 7 - 25030 Roncadelle {BS) — Italia

Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

Fondo de la Legua 1044, 2° piso (B1640EDP) Martinez, Partido de San Isidro
Tel. +54-11-4898 5700

DIVER Max Kit 7F
Catéter para Extraccion de Coagulos
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CONTENIDO: 1 unidad.
CONDICION DE VENTA:

PRODUCTO ESTERIL. LETRoqk Apirégeno
REF

LOT

LOTE N©

L
2 FECHA DE VENCIMIENTO
PRODUCTO DE UN SOLO USO.

f\@
“&>'No reutilizar.

@No utilizar si el envase estd danado.

[] '. .l \\",-
AN
- . Almacenar a temperatura ambiente en un lugar oscuro y seco

/i\

L2 N ea fas Instrucciones de Uso.

]
[STERILE [EO | i iizado por dxido de etileno.

DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-94
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por Invatec S.p.A.
Via Martiri della Liberta, 7 - 25030 Roncadelle (BS) — Italia

Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.
Fondo de la Legua 1044, 2° piso (B1640EDP) Martinez, Partido de San Isidro

Tel. +54-11-4898 5700

DIVER C.E.

Catéter de extraccién de coagulos

CONTENIDO: 1 unidad + jeringa de 30 mL + 1 linea luer de extension + 1
filtro + 1 llave de cierre
CONDICION DE VENTA:

PRODUCTO ESTERIL.
PRODUCTO DE UN SOLO USO.

®No reutilizar.
@No utilizar si el envase esta danado.

Almacenar a temperatura ambiente en un lugar oscuro y seco

Apirdgeno

L/::\S Lea las Instrucciones de Uso.

DESCRIPCION

DIVER C.E. MAX

DIVER C.E. MAX tiene ¢
didmetro libre interno d

i LEGAL 3 ARDREA R
Andrea R guez D‘“EGTNORAYI:::!CA
umm;uﬁm AMERIGA, WC.

o caracteristica un lumen de aspiracién con
1 mm (6F) y 1,3 mm (7F), que corre a través
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longitud total del catéter. El cono luer-lock en el extremo proximal permite la
conexion de una linea de extension (incluida), una llave de paso (incluida) y
una jeringa de aspiracion (incluida) para aspiracion de sangre y retirada de
coagulos. .

La punta suave, blanda y atraumatica dispone de una marca radiopaca
localizada a 1 mm de su extremo distal. El disefio del catéter es de tipo de
intercambio rapido. El lUmen de la guia de alambre recorre desde la punta
distal hasta 18.5 cm dentro de cuerpo del catéter, donde el puerto de salida
se sitlia, y es compatible con guias de alambre de un diametro maximo de
0,36 mm (0,014")

Para facilitar el avance del DIVER C.E. MAX a través de los vasos coronarios,
un recubrimiento hidrofilico LFC esta presente en el eje distal.

El DIVER C.E. MAX es compatible con el catéter guia & F con un diametro
interno (1.D.) = de 0,070” y el catéter guia 7 F con un diametro interno > de
0,078" disponible con y sin orificios laterales.

La longitud usable del catéter es de 145 cm.

DIVER C.E. KIT

DIVER C.E. KIT tiene como caracteristica un lumen de aspiracion con un
diametro libre interno de 0,9 mm que corre a través de la longitud total del
catéter. El cono luer-lock en el extremo proximal permite la conexion de una
linea de extension (incluida), una llave de paso (incluida) y una jeringa de
aspiracion (incluida) para aspiracion de sangre y retirada de coagulos.

ta punta suave, blanda y atraumatica dispone de una marca radiopaca
localizada a 1 mm de su extremo distal. El disefio del catéter es de tipo de
intercambio rapido. El Iimen de la guia de alambre recorre desde la punta
distal hasta 22.7 cm dentro de cuerpo del catéter, donde el puerto de salida
se sitla, y es compatible con guias de alambre de un diametro maximo de
0,36 mm (0,014")

Para facilitar el avance del DIVER C.E. KIT a través de los vasos coronarios,
un recubrimiento hidrofilico LFC esta presente en el eje distal.

El DIVER C.E. KIT es compatible con el catéter guia 6 F con un didmetro
interno (1.D.) = de 0,068" (1.76 mm).

La longitud usable del catéter es de 145 cm.

INDICACIONES

DIVER C.E. esta indicado para ser usado en la aspiracion de coagulos
(trombos) en arterias con diametro de referencia = a 2,0 mm: arterias
coronarias nativas y puentes coronarios asi como arterias periféricas en donde
haya presencia o sospecha de presencia de trombos y/c sea evidente
mediante diagndstico por imagenes.

CONTRAINDICACIONES

El DIVER C.E. no debe se o en las siguientes condiciones:

OIRECTORA TECNICA
M.N, 14045

w«as;aa =4 vl MEW“N AMERICA.

-
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Imposibilidad de colocar la guia en el vaso a tratar.
Presencia de espasmo arterial
Didametro del vaso < 2,0 mm

EFE ADVER

Las complicaciones asociadas con el uso de DIVER C.E. son similares a las
asociadas con los procedimientos estandar de Intervencion Percutanea. Las
complicaciones posibles pueden incluir las siguientes, sin estar limitadas a
ellas:

Muerte

Cirugia de emergencia de puente coronario
Infarto agudo de miocardio

Hemorragia o hematoma

Diseccion del vaso, perforacion, ruptura, lesion
Arritmias incluyendo fibrilacion ventricular
Oclusidn total de la arteria

Reaccion a los medicamentos, reaccidn alérgica al medio de contraste.
Angina de pecho inestable

Hipo/hipertension

Infeccion

Fistula arteriovenosa

Seudoaneurisma

Espasmo arterial

Trombosis y/o embolizacion

ADVERTENCIAS Y MEDIDAS PREVENTIVAS:

Este producto esta disefiado y concebido para un solo uso. NO LO
REESTERILICE NI LO REUTILICE. La reutilizacion o reesterilizacion podrian
crear un riesgo de contaminacion del dispositivo y/o causar infeccion al
paciente o infeccién cruzada, incluyendo, pero sin limitarse a, la transmision
de enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La contaminacion del
dispositivo puede provocar lesiones, enfermedad o muerte del paciente. La
reutilizacion o reesterilizacion pueden afectar a la integridad estructural del
dispositivo y/o producir un fallo del mismo, que, a su vez, puede dar lugar a
lesiones en el paciente, enfermedad y muerte. MEDTRONIC INVATEC no
sera responsable de ningln dafio directo, incidental o consecuencial,
resultante de la reesterilizacion o reutilizacion.

No use el dispositivo si el envase exterior o interior han sido dafiados o
abiertos.

Nunca intente infundir soluciones después de que se haya iniciado la
aspiracion, si el catéter no h51 sido retirado del paciente y cuidadosamente
lavado a fin de evitar el fjesgo de embolizar posible material residua
trombotico dentro del l[imep/de aspiracion.

No use la jeringa, la linea ¢ extension, la llave de paso ni el filtro de ¢
dentro del cuerpo huma

drea Rodriguez MK
REPRESENT, LEGAL “Emmm
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- Inspeccione el dispositivo antes del procedimiento, para verificar la
funcionalidad y la ausencia de partes dafiadas. No use un cateter que haya
sido deteriorado.

- Mientras el catéter este dentro del cuerpo del paciente, debera ser
manipulado bajo fluoroscopia suficiente y/o de alta calidad. Si se encuentra
resistencia durante la manipulacién, determine la causa de esta resistencia
antes de proseguir.

- Si el flujo dentro de la jeringa se detiene o queda restringido, NO intente
lavar el lumen de extraccion mientras el catéter este todavia dentro de la
vasculatura del paciente. Pedria redundar en la produccion de trombos
intravasculares, eventos tromboembdticos y/o lesiones serias o muerte.
Retire el catéter, y fuera del paciente, lave el lumen de extraccion o use un
nuevo catéter.

- No someta el producto a disolventes organicos como el alcohol.

- Sclamente debe llevarse a cabo la aspiracion de trombos coronarios con el
DIVER C.E. en hospitales donde pueda realizarse cirugia de emergencia de
puente coronario rapidamente en el caso de una complicacién con peligro
de lesiones o de la vida del paciente.

- Solamente deben usar este producto médicos perfectamente capacitados y
formados en la realizacion de Intervenciones Percutaneas. Los médicos
deben mantenerse informados y al dia sobre publicaciones recientes acerca
de téenicas de Intervencidn Percutdnea.

- No lo use con los medios de contraste como Lipidol o Ethidio! (o cualquier
otro medio de contraste que contenga los componentes de estos medios)

- Usese antes de la fecha de caducndad

PRECAUCIONES

- Se debe administrar la terapia farmacoldgica adecuada (anticoagulantes,
vasodilatadores, etc.) al paciente, segin los protocolos estandar para las
Intervenciones Percutaneas antes de la insercion del DIVER C.E.

- Compruebe que se han asegurade todas las fijaciones y que no entra aire
por la linea de extension o la jeringuilla durante la extraccion.

- Tenga cuidado durante la manipulacion para evitar posibles dafios en el
catéter. Evite doblar mucho o rizar el propio catéter. No use un catéter si
esta danado.

- El hecho de apretar en exceso la valvula hemostatica en el conducto del
catéter puede productor dafios en el catéter.

- Guardar en un lugar oscuro, fresco y seco.

- Para activar la capa hidrofilica de LFC se recomienda humedecer el DIVER
C.E. con una solucion salina estéril inmediatamente antes de su insercion en
el organismo.

- Para evitar dafios en el catéter, hagalo avanzar lentamente.

- Tenga cuidado durante la manipulacion para evitar posibles dafios en
catéter.

- Manténgalo protegido dg/} luz solar.

M v
MEDTROMC LATI Alﬂk‘.g_ﬂ ”:?:EOTOHA TeoNIcA
Andrea Rz‘;?gtfez M-N. E‘r'\lcl\- ING.
REPRESENTAMYE LEGAL “gmw AH
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- Antes de usarlo, enjuagar ei conducto del cable guia adecuadamente con
una solucion salina estéril.

- Si se encuentra alguna resistencia durante fa manipulacion, determlnar la
causa de la resistencia antes de continuar.

- Diametro arterial tratable minimo: 2,0 mm

- Si se detiene o restrlnge el flujo en la ]ermguilla no trate de purgar el
conducto de aspiracion mientras el catéter permanezca dentro de la
vasculatura del paciente. Podria producirse un trombo intravascular, un
episodio tromboembdlico y/o una lesidn grave, e incluso la muerte. Retire el
catéter y una vez fuera del paciente, enjuague el conducto de aspiracion o
use un catéter nuevo.

INSTR IONES DE US

Antes de iniciar el procedimiento, examine detenidamente todo el equipo a
utilizar incluyendo el catéter de extraccién de codqulos, para verificar un
funcionamiento correcto. Compruebe que el catéter y el embalaje estéril no
hayan sido deteriorados durante el transporte. No utilice un catéter que haya
sido deteriorado.

Preparacion

1. Usando técnica estéril, retire el producto y sus accesorios del embalaje.

2. Cuidadosamente lave el lumen de la guia de alambre con solucion
salina heparinizada.

3. Coloque el producto dentro de solucion salina estéril con el fin de
activar el recubrimiento hidrofilico LFC.

4, Llene la jeringa de aspiracion con aproximadamente 5-10 cc de
solucién salina heparinizada y conecte la linea de extension y la lave
de paso al DIVER C.E.

5. Abra la llave de paso y lave toda la conexion y el iargo total del DIVER
C.E. usando toda la solucién salina contenida en la jeringa de
aspiracion. Cierre Ia llave de paso.

6. Compruebe que la llave de paso queda en posicion cerrada.

Realizacidn de la aspiracién de trombos

1. Canule el vaso usando una guia de alambre apropiada y un catéter
guia apropiado con valvula hemostdtica (RHV) conectada. Lave el
catéter guia y la valvula hemostatica usando la técnica estandar.

Nota para DIVER C.E. KIT: La guia de alambre debe tener un didmetro
exterior (D.E.) maximo de 0,014” (0,36 mm) y el catéter guia un diamet
interior (1.D.) minimo de §,068" (1.73 mm)

LATIN AMERICA INC "
Andrea Rodri CRTIN AMERICA, INC.
i odriguez MEDTRONIC (AT
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Nota para DIVER C.E. MAX: La guia de alambre debe tener un didmetro
exterior (D.E.) méximo de 0,014” (0,36 mm) y el catéter guia un didmetro
interior (1.D.) minimo de 0,070” por 6F o 0,078" por 7F.

2. Avance el DIVER C E. sobre la guia de alambre y detengase al nivel del
ostium coronario.

3. Desconecte la jeringa de la llave de paso y verlf ique que todo el aire ha

sido evacuado comprobando que la sangre gotea de la llave de paso.

Conecte nuevamente la jeringa.

Verifique que la llave de paso esta en posicion cerrada.

Retroceda el émbolo de la jeringa de expiracion y tire de él

completamente hasta la posicion de extension maxima. Gire el émbolo

para bloquear la jeringa en la posicion de vacio. El DIVER C.E. queda
preparado y listo para ser usado.

7. Avance el DIVER C.E. hacia la lesion y deténgase aproximadamente a 2
cm antes de la lesidn que contiene los trombos.

8. Después de verificar mediante fluoroscopia la posicion del catéter, abra
la llave de paso para iniciar la aspiracion.

9. lentamente avance la punta del DIVER C.E. hacia la lesion que
contiene los trombos. _

10. Proceda a la aspiracién mientras cruza la lesién asi como hacia
delante, en forma distal a la lesion.

11. De ser necesario, manteniendo el DIVER C.E. en posicidn, cierre la
llave de paso y desconecte y vacie 1a jeringa dentro del filtro de casta o
en una gasa.

12. Conecte nuevamente la jeringa y recargue el vacio en la jeringa
siguiendo las instrucciones del punto 6.

13. Abra la llave de paso y realice la aspiracion de sangre mientras retira
el DIVER C.E. a través y en forma proximal a la lesidén que contiene los
trombos.

14, Si fuese necesario realice muiltiples pasos/aspiraciones a través de la
lesion.

15. Tras finalizar el proceso de extraccion, cierre la lleve de paso y retire
el catéter del cuerpo del paciente.

16. Vacie la jeringa dentro del filtro de cesta o sobre una gasa. La sangre
y los trombos extraidos pueden ser en\nados para posterlores analisis
de laboratorio.

PRESENTACION

El catéter de extraccion de coadgulos DIVER C.E. se suministra estéril y es
valido para un solo uso. El catéter de extraccidn de codgulos DIVER C.E. esta
esterilizado con dxido de etileno. Se mantendra estéril mientras el envase no
sea abierto o0 no resulte danado. Utilice el producto antes de la fecha de
caducidad indicada en la etiqueta.

;s

PRECAUCION: No utifice el producto si el envase interno estd abierto

danado.
| A RODRIGUEZ
< DIAECTORA TECNICA
MEDTRONIC ™ M. LICERICA, INC.
Andrea riguez MEDTRONIC LATN '

REPRESENTANTE LEGAL
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ALMACENAMIENTO

Conserve el sistema en un lugar seco y a una temperatura ambiente
controlada. Manténgalo protegido de la luz solar.

No lo exponga a disolventes organicos (por ejemplo, acetona o alcohol)
Efectie una rotacion del inventario de forma que los catéteres se utilicen
antes de la fecha de caducidad indicada en la etiqueta del embalaje.

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

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-94

AN

EX RO
\RECTORA TECNICA

MEDTR LATIN ~ M-N. MAMERIGA. ING.
Andrea Rogriguez MEDTRON(C |
REPRE LEGAL
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-22240/10-8

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica _ (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N
740 ........ , Yy de acuerdo a o solicitado por
Medtronic Latin América Inc., se autorizd la inscripcion en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto
con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Catéter para extraccion de Coagulos.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-756 Catéteres, para

Trombectomia.

Marca del producto médico: MEDTRONIC-INVATEC

Modelo: Diver CE Kit . Codigo: DIV010014145, DIV011014145 .
Diver CE Max. Cdédigo: DVC060014145, DVC061014145,

DVC070014145, DVC071014145.
Periodo de vida util: 3 afios.
Clase de Riesgo: Clase IV
Indicacién/es autorizada/s: Diver C.E. esta indicado para ser usado en la
aspiracién de coagulos (trombos) en arterias con diametro de referencia 2 2,0
mm: arterias coronarias nativas y puentes coronarios asi como arterias
periféricas en donde haya presencia o sospecha de presencia de trombos y/o sea
evidente mediante diagndstico por imagenes.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: INVATEC S.p.A.

Lugar/es de elaboracién: Via Martiri della Libertd, 7 - 25030 Roncadelle (BS)-
ITALIA.

Se extiende a Medtronic Latin América Inc. el Certificado PM-1842-94, en la
Ciudad de Buenos Aires, aalﬂﬁ]'zﬂﬂ, siendo su vigencia por cinco (5)
afios a contar de la fecha de su emision.
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