“2015 - Afio del Bicentenario del Congreso de los Pueblos Libres”

DISPOSICION N 848 ©

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, {5 0CT 105

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-1840-15-9 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Qqe por las presentes.actuaciones Medtronic Latin America, Inc
solicita se autorice la inscripcidon en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Mé'dica (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 Disposicién ANMAT N© 2315/02 (Td 2004), y normas complementarias. -

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos' que contempla la. norma legal vigente, y que los
estéblecimientos declafados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya in'scripcién en el Registro se solicita.

Que Corresponde autorizar la inscripciéon en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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“3015 -_Afio del Bicentenario del Congreso de fos Pueblos Libres ”

DISPOSICION N 848 6

Ministerio de Safud
Secretaria de ®Politicas,
Regulacin e Institutos

ANMAT

Que se actGa en virtud de las atribuciones conferidas por los

Decretos N°® 1490/92, 1886/14 y 1368/15.

Por ello;
El. ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTiCULO_ 10.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y

Productos. de'Tecnoiogia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamehtos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca Medtronic, nombre descriptivo Catéter de balon de dilatacidn de
intercambio répido'ly nombre técnico Catéteres, para Angioplastia, con Dilatacién
por Baién,-'-de acuerdo Vc.or'\ lo sélititado pbr Medtranic Latin America, Inc, con los
Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de
Autorizacion e Inscripcién en el RPPTM, de la presente Disposicién y que forma
parte integrante de la misma.

ARTICULO 20.-| Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo y de

instrucciones de uso que-obran a fojas 8 a 9 y 11 a 18 respectivamente.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1842-72, con exclusién de toda otra

leyenda no contempléda en la normativa vigente.
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Mim;scfesfzfud DISPOGICION N2 8 4 8 6

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT
ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacidon mencionado en el
Articulo 1° serd por cinco (5) afios, a partir de 1a fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 59.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de
Mesa de Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia
autenticada de la presente Disposicidn, conjuntamente con su Anexo, rétulos e
instrucciones de uso autorizados. Girese a la Direccidn de Gestién de Informacion
Técnica a los. fines de confeccionar el legajo correspondiente. CL:mpIido,
archivese.!
Expediente N© 1-47-3110-1840-15-9
DISPOSICION N© ,
848 6
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CONTENIDO: 1 Catéter de Baldn de dilatacion de intercambio rapido y accesorios (Una
canula de purgado, Una herramienta de replegado, Un dispositivo Looper)

No utilizar si el envase estd dafiado. PRODUCTO ESTERIL.
_ e

T «=== para stents expansibles de balén postdilatacion

LOT

LOTE N© 2 FECHA DE VENCIMIENTO: YYYY-MM-DD
@
PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar.

l@
No utilizar si el envase esta dafiado

STERILE |[EO

Esterilizado con OXIDO DE ETILENQ

& Lea las Instrucciones de Uso.

[ TR

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: Andrea Valentina Rodri

AUTORIZADO POR LA ANM

ez, Farmacéutica M.N. 14045
PM-1842-72

ADHEA noDRIGUEE

EDTRONC LAGN AMERICA, INC ""‘F'E:T\?RA TECNIGA

M - N

Andrea Rodrighez MEDTRONIC LATiMM-s
REPRESENTANTE LEGAL U N AD.CERIGA, Iﬂc.

/



ANEXO IIIB - ROTULO

Fabticade por Medtronic, Inc.
710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432, Estados_Unidos y/o

Medtronic Mexico S. de R.L. de CV

Av. Paseo Cucapah 10510 El Lago, C.P. 22210 Tijuana, Baja California, México
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

Euphora™
Catéter de Balon de dilatacién de intercambio rapido.

Modelo:

r 142 . _—

cm

e—— il

084mm 084mm  0.69mn

) 6 mm {25F) (25F) 217
Presién nominal -
NP W 811kpa
~EP Presion efectiva de estallido RBPV 1 4 g‘ 3" :gg
GCMID | pidmetro interno minimo del catéter guia | -GGIM‘B 1?5{}?6"‘;
%*—J’ Didmetro méaximg de la guia \<‘_¥_Jm 6?666%‘2

ANDREL RODRIGUYEZ
BIRCCTORA TECNICA

M-N. 14045

MEDTRONIC LATIN AMERI
MEDTIOMIC LATENRIERICA, INC.

Andrea Radrig
REPRESENTANTE FGAL




ANEXO IIT B - INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por

Medtronic, Inc.

710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos y/o
Medtronic Mexico S. de R.L. de CV

Av. Paseo Cucapah 10510 El Lago, C.P. 22210 Tijuana, Baja California, México
Impbrtado port:

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

&> Medtronic

Euphora
Catéter de Balon de dilatacién de intercambio rapido

' CONTENIDO: 1 catéter de balén de dilatacién, 1 canula de purgado, 1 herramienta de replegado,
1 dispositivo Looper

®PRODUCT O DE UN SOLO USO. No reutitizar.

/

]
@ No utilizar si el envase esta dafado

STERILE | OE (gsterilizado con éxido de etileno

Lea las Instrucciones de Uso.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045 PM 1842-72

DESCRIPCION:
El catéter de baldn de dilatacion de intercambio répido Euphora™ es un sistema de angioplastia
coronaria transluminal percutinea (ACTP) de intercambio rapido. E! balén en ¢l extremo distal del
catéter se puede inflar a un didmetro determinado con una presién especi
extremo proximal del catéter pope¢ un conector para la conexién de un

ermite el uso de una guia para colocay/el .

AYSREA RODRIGUEZ

MEDTRONIZ| A1 RICK ING. DIRECTORA TECNICA
Andfea Rodrigugz N, 14045

M.N
REPRESENTANTE LE ! . MEDTRONIC LATIN AMERIGA, -IN:

(ver etiqueta). El
stema de inflado. El

catéter proporciona un lumen g




del catéter para técnicas braquiales y femorales.

Baldn

Punta

l RS

N/

Marcadores Radiopacos Alivio de
Tension

INDICACION DE USO
o FEl catéter de baldn de dilatacion esta indicado para la dilatacion mediante baldn de la
porcién estenoica de una arteria coronaria o estenosis de un injerto de bypass con el fin de
mejorar la perfusion miocardica.
e El catéter de balén de dilatacién (modelos de balén 2.00 mm a 4.00 mm) también esta
indicado para la expansién posterior al despliegue de los stents expansibles de baldn.
NOTA: se han llevado a cabo pruebas de laboratorio realizadas con el catéter de balén de
dilatacién de intercambio rapido Euphora™ vy los stents expansibles de balén de Medtronic
disponibles en el mercado. Tome precauciones cuando se utilice este dispositivo con stents de
otros fabricantes debido a las diferencias de disefio en los mismos.

CONTENIDO
Un catéter de baldn de dilatacion

Accesorios:
* Una canula de purgado
 Una herramienta de replegado

» Un dispositivo Looper -

Contraindicaciones
El catéter estd contraindicado para su uso en:
o Arteria coronaria principal izquierda sin proteccion.

+ Espasmo arterial coronario en ausencia de estenosis significativa.

MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

Andrea Rodriguez
REPRESENTANTE TEGAL

. 4045
— MEDTRONIC LATIN AMERICA, ING.




Advertencias y medidas preventivas
e Valido para un solo uso en un solo paciente. NO lo re-esterilice o reutilice. La re-

esterilizacion o reutitizacién puede perjudicar el rendimiento del dispositivo y aumentar el
riesgo de re-esterilizacion inadecuada o contaminacion cruzada.

« No utilizar el catéter del envase si esta abierto o dafiado.

« Para reducir la posibilidad de causar dafios en los vasos, el diametro del balon inflado debe
ser aproximadamente igual al didmetro del vaso en los puntos inmediatamente proximal y
distal de la estenosis.

» La ACTP en pacientes que no son candidatos aceptables para cirugia de injerto de bypass
de arterias coronarias se debe sopesar en profundidad, incluido el posible soporte
hemodindmico durante la ACTP, ya que el tratamiento de estos pacientes conlleva riesgos
especiales.

« Cuando el catéter se encuentra expuesto en el sistema vascular, debera manipularse bajo
observacién fluoroscopica de alta calidad. No avance o retire el catéter si el balén no estd
totalmente desinflado al vacio, ya que esto podria causar dafios en las paredes del vaso. Si
se encuentra resistencia durante la manipulacion, determine la causa de la resistencia
antes de continuar.

e La presion del balén no debe exceder la presion de rotura indicada en la etiqueta del
envase de cada balén. La presidn efectiva de estallido se basa en los resultados de pruebas
in vitro. Se recomienda usar un dispositivo de control de la presion para evitar la presion
excesiva. | e

» La ACTP solo debe realizarse en hospitales en los que se puede practicar con rapidez una
intervencién quirdrgica de injerto de bypass coronario de urgencia en caso deique se
produzca una complicacion potencialmente lesiva 6 que amenace la vida.

e Usar solo el medio de inflado del balén recomendado. Para evitar la posibilidad de un
embolo de aire, no utilice nunca aire o cualquier otro medio gaseoso para inflar el balon.

o Utilice el catéter antes de la fecha “No utilizar después de” indicada en el envase.

Medidas preventivas

« Antes de la angioplastia, el catéter se debe examinar para comprobar su funcionalidad y
asegurar qué su tamafio y forma son adecuados para el procedimiento que se va a utilizar.

» Si el dispositivo esta doblado, no se debeutilizar.

MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC. ANDREA RODRIGUEZ
HECTORA TECNICA

Andrea Rodriguzz
REPRESENTANTE [#GAL M.N. 14))4':,/
MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.



El sistema de catéter solo lo deben utilizar médicos formados en la realizacion de

angioplastias coronarias transluminales percutaneas.

Se debe administrar al paciente el tratamiento anticoagulante, antiplaquetario y
vasodilatador adecuado. '

Cuando se utilicen dos guias, debera tenerse precaucién durante la introduccién, la torsidn
y la retirada de una o ambas guias a fin de evitar que se enreden. Se recomienda extraer
completamente una guia del paciente antes de retirar cualquier equipo adicional.

No aplique una fuerza excesiva durante la preparacién o el uso, ya que esto podria dafiar el
dispositivo. '
Los modelos de baldn de intercambio rapido Euphora™ de 3.75 mm y 4.00 mm no son

adecuados para un uso simultaneo con un catéter gufa de 2 mm.
NOTA: en el caso de que se utilicen simultdneamente dos catéteres de balén Euphora™ en 1
catéter guia, es necesario tener cuidado al introducir, apretar y extraer las guias y los

catéteres de baldn para evitar que se enreden,

POSIBLES EFECTOS ADVER
Los posibles efectos adversos observados durante procedimientos de ACTP se pueden producir
durante el procedimiento. Los posibles efectos adversos son, entre otros, los siguientes: ?
¢ Muerte
« Infarto agudo de miocardio /
 Oclusién total de la arteria coronaria o el injerto de bypass ' ‘
e Reestenosis del vaso dilatado 5
e Hemorragia 0 hematoma
¢ Angina inestable
o Arritmias, incluida la fibrilacién ventricular
+ Reacciones a medicamentos, reaccidn alérgica al medio de contraste
+ Hipotensidn/ hipertension
o Infeccion
« Espasmo arterial coronario
+ Fistula arteriovenosa

« Ictus, embolia gaseocsa y embolizacionf 0 fragmentacidn de materig trombotico o
arteriosclerdtico.

MEDTROMIC LATIN AMERICA, INC. ANDREA RODRIGUEZ

Andrea Rodriguez DIREGTORA TECNIC
REPRESENTEX {EGAL N, 140
NEDTRONIC LATIN AMERICA, ING.



INSTR IONES DE

Los materiales que se deben utilizar con un catéter de baldn son:
» Guia adecuada, (ver especificaciones en la etiqueta)

« Jeringa de 20 ml para preparacién del balén

« Catéter guia adecuado, (ver especificaciones en la etiqueta)
« Jeringa de 10 ml 0 menor para las inyecciones de contraste manuales

+ Medio de inflado adecuado (p. €j. mezcla de contraste y solucion salina al 50 %)

PRECAUCION: I_EI uso de concentraciones superiores al 50 % de solucién de medio de contraste
puede resultar en una mayor viscosidad, lo que podria prolongar los tiempos de inflado/desinflado.
» Mandmetro para medir el inflado '

« Valvula de hemostasia

1.1 Preparacion

1. Seleccione el catéter de balon adecuado para el vaso objetivo.

2. Extraiga el dispositivo del envase estéril.

3. Retire el dispositivo de su espiral (Figura 2, A).

4, Mientras sujeta el catéter cerca del protector del balén (Figura 2, C), deslice suavemente el
protector y el estilete para alejarlo del dispositivo.

Nota: Evite activar el revestimiento del eje distal antes de retirar el baldn/estilete.

Nota: no deseche el fiador del baldn hasta el final del procedimiento de angioplastia, ya que lo
podria necesitar para replegar el baldn.

5. Llene una jeringa de 20 ml con 20 ml de solucion salina.

6. Extraiga la canula de purgado del clip accesorio {Figura 2, B} y, sin retirar la cubierta, conéctela

R

directamente a la Jeringa

7. Retire la cubierta de la canula de purgado.

8. Introduzca la canula de purgado en el puerto de entrada de la guia (unién de intercambio).

9. Presione la jeringa para purgar el lumen de la guia hasta que salga liquido por la punta distal
de! catéter de balon,

10. Retire la cAnula de purgado de! puerto de entrada de la guia (unién de intercambio).

Nota: No deseche la canula de purgado hasta el final del procedimiento de angioplastia, ya que

podria ser necesario volver a purgar.

LATIN AMERICA, INC. ANGREA RODHIQUEZ
Rodriguez DIHECTORA TECNICA

An
TANTE LEGAL M.N, 14045
REPRESEN / MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC,



1.2 Purgado del balén

con el catéter de baldn apuntando hacia abajo.

2. Conecte un dispositivo de inflado al puerto de inflado de! baldén. Compruebe que se vea un
menisco de medio de contraste tanto en el conector fuer del catéter como en el dispositivo de
inflado.

3. Aplique presién negativa con el dispositivo de inflado. Vera un flujo de burbujas que pasa del
catéter de baldn al dispositivo de inflado. El baldn estd purgado cuando se detiene el flujo de
burbujas.

PRECAUCION: No intente la técnica de preinflado para purgar la luz del balén.

1.3 Técnica de insercion

1. Introduzca el catéter guia, con la vélvula de hemostasia conectada, por &l orificio de la arteria
coronaria objetivo. ,

2. Avance la gufa por el catéter gufa hasta flegar y cruzar la lesion objetivo. Avance la punta distal
del catéter de balén sobre el extremo proximal de la guia. Aseglrese de que la guia salga del
catéter de balén por el puerto de salida de la guia (union de intercambio).

3. La valvula de hemostasia se debe apretar gradualmente para controlar el flujo de retorno. Si se
aprieta en exceso la vélvula puede afectar al tiempo de inflado/desinflado, asi como al movimiento
de la guia.

4. Avance el catéter de baldn sobre la guia para cruzar la lesién utilizando las marcas radiopacas
para localizar el balén cuando cruce la lesidn.

Medida preventiva: Si se encuentra resistencia, no haga avanzar el dispositivo a la fuerza, ya que
esto puede dafiar el catéter de baldn. '

1.4 Inflado del balén : : -
1. Infle el balén para dilatar la lesién utilizando técnicas de ACTP estandar.

2. Después de cada inflado se debe evaluar el flujo sanguineo distal.

Nota: Si persiste una estenosis significativa, puede que sean necesarios inflados sucesivos para
resolver la estenosis.

No exceda la presién de rotura (ver el cuadro de cumplimiento).

3. Confirme los resultados mediante fluorosqopia.

ANDYEA RODRIAVEZ

MED RICA, INC. BINECTORA TECNIGA-
Andrea Rodriguez MN, lpd(u
REPRESENTANTELEGAL MEDTRONIC LATINAMERIGA, INC.




1.5. Retirada del catéter RO

1. Aplique presién negativa al dispositivo de inflado y confirme que el baldn estga)mpletamente
desinflado.

2. Retire el catéter de balén a través del catéter guia mientras conserva la posicién de la guia y
ajuste la valvula de hemostasia adecuadamente. Retire el catéter de baldn del sistema.

3. Después de retirar el baldn desinflado, se debe limpiar con una gasa empapada de suero salino
estéril normal.

4. Inspeccione la integridad del catéter de baldn.

5. Si vuelve a introducir el mismo catéter de baldn, purgue el lumen de la guia utilizando la canula
de purgado para purgar suero salino por el puerto de la guia (union de intercambio) hasta que el
liquido salga por la punta distal del catéter del baldn. Antes de volverlo a insertar, el catéter de
balén se debe limpiar con una gasa empapada de suero salino estéril normal. El balén se puede
replegar utilizando el instrumento de replegado como se describe en las instrucciones de uso del

mismo.

Figura 2.

1.6 Herramienta de replegado

La herramienta de replegado (Figura 2, F) es un accesorio que permite que el balén se repliegue
cuando sea necesario.

1. Desinfle el balén aplicando presién negativa al dispositivo de inflado y manténgglo al vacio.

irmar gue estd completamente desi

2. Inspeccione visualmente el baldn para co

AND A RODR UEZ

ANICA.
MEDTHONG LATN AM Rlcg ZlNc. E:T?:‘JRA‘ ‘ElN
Ereen MEOTAONI T0 AMERICA, : INC.



4. AsegUrese de que el protector del balén (Figura 2, C) no se encuentre sobre eI estilete del baldn
y cargue el extremo sin lengiieta de a herramienta de replegado en el extremo recto del estilete.
5. Cargue con cuidado el estilete de nuevo a través de la punta distal del catéter sobrepasando el
extremo distal del balén.

6. Mientras sujeta el catéter justo junto al baldn, presione la herramienta de replegado sobre el
balén con un movimiento '

suave de giro hasta cubrir todo el baldn.

7. Retire con cuidado la herramienta de replegado y el estilete.

8. Inspeccione el baldn y el catéter por si hubiera sufrido algin dafio. Deseche el catéter de baldn
si hay algin dafio presente en el baldn,

1.7 Dispositivo Looper

El dispositivo Looper (Figura 2, D) es un accesorio para uso con los catéteres de balon de
intercambio rapido de Medtronic.

El dispositivo permite sujetar el catéter de baldén a una configuracién de bobina para una
manipulacién mas facil durante el uso.

1. Retire el dispositivo Looper del clip accesorio de la espiral (Figura 2, A).

2. Dé forma al catéter de lazo simple o doble cuando sea necesario.

3. Enganche el looper alrededor del extremo proximal enroliado del catéter (Figura 2, D).

2.1 Instrucciones para el uso simultaneo de dos catéteres de balon Euphora™ en un
catéter guia (técnica de "Kissing Balloon")

Es posible usar cualquier combinacién de dos modelos de balén de intercambio rapido Euphora™
de 1,50 mm a 3,50 mm en un catéter guia de 2,00 mm (6F/MGCID 1,8 mm [0,070"]).

2.2 Técnica de insercién

Inserte los catéteres de baldn siguiendo las instrucciones de la Seccién 8.3 "Técnica de insercion”.
Coloque una guia y su catéter de baldn asociado en la primera zona que se desea tratar antes de
insertar una segunda guia y su catéter de baldn asociado.

2.3 Inflado del balén |

Infle los catéteres de baldn siguiendo las instrucciones de la Seccion 1.4.

2.4 Retirada de los catéteres

Retire los catéteres de baldn siguiendo las instruccignes de la Seccién 8.5. Retire gompletamente

un catéter y su gufa asociada antes de retirar el seglipdo catéter y su guia asociadg.

ERICA, TNC.
MEDTRON LAT‘;NBM ol awbrea RODRIGUEZ
£a RuGNELEs @mEcTORA TEGNICA

REPRESENTANTE LEGAL
\AEDTNDNIG LAT MENCA. INC.
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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-1840-15-9
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
@‘ugﬁo@ T@ologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
................... , v de acuerdo con lo solicitado por Medtronic Latin Amer;ica, Inc,
se autorizd la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Pl‘Odl:JCtOS de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificaééri,;os caracteristicos:
Nombre descriptivo: Catéter de balén de dilatacion de intercambio rapido
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-184-Catéteres, para
Angioplastia, con Dilatacién por Balén .
Marca de los productos rhédico:sl: Medtronic™ |
Clase de Riesgo: IV | l[
Indicaciones autorizadas: Indicado para. Ié dilatacion mediante balén de la
porcién estendtica de'una artéria coronaria o estenosis de un injerto de bypass
con el fin de mejorar la perfusién miocardica.
Modelos: Euphora™ .
EUP1506X, EUPlSlOX, EUP151.2X, EUP1515X, EUP1520X, EUP2006X, EUP2010X,
EUP2012X, EUlP2015X, EUP2020X, EUP2025X, EUP2030X, EUP22506X,
EUP225107X, EUP22512X,' ‘EU'P225'15X, EUP22520X, EUP22525X, EUP2506X,

EUP2510X, EUP2512X, EUP2515X, EUP2520X, EUP2525X, EUP2530X,
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EUP27506X, EUP27510X, EUP27512X, EUP27515X, EUP27520X, EUP27525X,

EUP3006X, EUP3010X, EUP3012X, EUP3015X, EUP3020X, EUP3025X, EUP3030X,

EUP32506X, EUP32510X, EUP32512X, EUP32515X, EUP32520X, EUP32525X,

EUP3506X, EUP3510X, EUP3512X, EUP3515X, EUP3520X, EUP3525X, EUP3530X

EUP37506X, EUP37510X, EUP37512X, EUP37515X, EUP37520X, EUP37525X,

EUP4006X, EUP4010X, EUP4012X, EUP4015X, EUP4020X, EUP4025X y EUP4030X

Periodo de vida Util: 24 meses |

Forma de presentacion: Envase esterilizado conteniendo:

Un catéter de balén de dilatacién, una cénula de purgado, una herramienta de

replegado, un dispositivo Looper y un cuadro de cumplimiento.

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

Fabricantel: Medtronic México S. de R.L. de C.V.

Lugar de lelaboraci()n 1: Avenida Paseo del Cucapah 10510, El Lago, Tijuana,

Baja California, CP 22210, Méxi‘co. | o ‘

Fabricante 2:7"I‘./l-(.edtronic, Inc.

Lugar de elaboracién 2: 710 Medtronic Pérkway NE, Miﬁneapolis, MN 55432,

Estados.Unidlos. | |

Se .extiende a Medtronic Latin America, Inc el Certificado de Autorizacion e

Inscripcion  del PM-1842H72, en la ' Ciudad de Buenos Aires, a
]SOCTZ{HE, siendo su Vigehéia por cinco (5) afios a contar de la fecha

de su emision.

DISPOSICION NO 848 6 o

§/'

Ing ROGELIO LOPEZ

Administrador Nacional
AMNM.AT.



	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010
	00000011
	00000012
	00000013
	00000014
	00000015

