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CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 4 de Octubre de 2017

Referencia: 1-47-3110-1891-17-9

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-1891-17-9 del Registro de esta Administracién 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 evaluacién técnica producida por la Direccion Nacional de Productos Médicos, en
la que informa que el producto estudiado retine los requisitos técnicos que contempia la norma legal
vigente, y que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control de
calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

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

Que se actia en virtud de las facuitades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y

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 mapeo
Achieve Advance y nombre técnico Catéteres, Cardiacos, 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 rotulo/s y de instrucciones de uso que obra en
documento N° [F-2017-20315917-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-1842-133”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa
vigente.

ARTICULO 4°. - Extiéndase el Certificado de Autorizacién e Inscripcion 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 Disposicién, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS
Nombre descriptivo: Catéter de mapeo Achieve Advance

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 10-698-Catéteres, Cardiacos

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MEDTRONIC



Clase de Riesgo: IV

Indicacidn/es autorizada/s: Estd indicado para el mapeo electrofisiolégico con varios electrodos de las
estructuras cardiacas, es decir, solo para registro o estimulacion y para obtener electrogramas de las
regiones auriculares del corazén.

Modelo/s: 2ACH15 Catéter de mapeo Achieve Advance, 2ACH20 Catéter de mapeo Achieve Advance,
2ACH25 Catéter de mapeo Achieve Advance, 2ACHC Cable de conexién de catéter

Periodo de vida 1til: 2 afios

Forma de presentacién: Por unidad

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del Fabricante nro. 1: Medtronic Inc.

Lugar/es de elaboracion: 710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos.
Nombre del Fabricante nro. 2 para modelos 2ACH15, 2ACH20 y 2ACH25: Lake Region Medical.
Lugar/es de elaboracién: 340 Lake Hazeltine Dr, Chaska, MN 55318, Estados Unidos.

Nombre del Fabricante nro. 3 para modeio 2ACHC: CEA Medical Manufacturing Inc.

Lugar/es de elaboracion: 1735 Merchants Ct, Co Spgs, CO 80916, Estados Unidos.
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PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por. ‘
MEDTRONIC Inc., 710 Medtronic Parkway N.E., Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos.
y/o | |

Lake Region Medical, 340 Lake Hazeltine Dr, Chaska, MN 55318, Estados Unidos. y/o
CEA Medical Manufacturing Inc., 1735 Merchants Ct, Co Spgs, CO 80916, Estados
Unidos.

Importado por

MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

Domicilio fiscal/comercial: Vedia 3616 -~ 2° piso, Ciudad Autdnoma de Buenos Aires,
C1430DAH, Argentina. Teléfono: 5789-8500 Fax: 5789-8500 internc 78633.

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

Medtronic

Catéter de mapeo Achieve Advance

Modelo: XXX
Lote
Fecha de vencimiento

Estéril

Esterilizado por Oxido de Etileno

No reesterilizar

De un solo uso

No utilizar si el envase se encuentra danado

Mantener seco y alejado de la iuz solar

Temperatura de transporte entre -35 °C a 58 °C
Temperatura de almacenamiento entre 15 °C a 30 °C
Almacenar en condiciones de humedad por debajo del 85%
Les Jas Instrucciones de Uso.

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

CONDICION DE VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES
SANITARIAS.

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-133
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PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por:

MEDTRONIC Inc., 710 Medtronic Parkway N.E., Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos.
y/o

Lake Region Medical, 340 Lake Hazeltine Dr, Chaska, MN 55318, Estados Unidos. v/o
CEA Medical Manufacturing Inc., 1735 Merchants Ct, Co Spgs, CO 80916, Estados

Unidos.

Importado por

MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

Domicilio fiscal/comercial: Vedia 3616 — 2° piso, Ciudad Auténoma de Buenos Aires,
C1430DAH, Argentina. Teléfono: 5789-8500 Fax: 5789-8500 interno 78633.

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

Medtronic

Catéter de mapeo Achieve Advance

Modelo: 2ACHC Cable de conexion de catéter
Lote
Fecha de vencimiento

Estéril

Esterilizado por Radiacién

No reesterilizar

De un solo uso

No utilizar si el envase se encuentra dafiado

Mantener seco

Temperatura de transporte entre -40 °C a 70 °C
Temperatura de almacenamiento entre 15 °C a 30 °C
Almacenar en condiciones de humedad por debajo del 85%
Lea las Instrucciones de Uso.

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

CONDICION DE VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES
SANITARIAS.

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

- Fabricado por:

MEDTRONIC Inc., 710 Medtronic Parkway N.E., Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos. y/o
Lake Region Medical, 340 Lake Hazeltine Dr, Chaska, MN 55318, Estados Unidos. y/o

CEA Medical Manufacturing Inc., 1735 Merchants Ct, Co Spgs, CO 80916, Estados Unidos.

Imporiado por

MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

Domicilio fisca!/comércial: Vedia 3616 — 2° piso, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, C1430DAH,
Argentina. Teléforio: 5788-8500 Fax: 5789-8500 interno 78633.

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

Medtronic

Cateter de mapeo Achieve Advance

Estéril

No reesterilizar

De un solo uso

No utilizar si el envase se encuentra dafiado
Mantener seco vy alejado de la luz solar

DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045
CONDICION DE VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS.
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-133
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DESCRIPCION

utilizarse para estimulacion cardiaca durante estudios electrofisiologicos.
El catéter de mapeo es compatible para utilizarse con todos los catéteres de la familia de
catéteres de crioablacién Arctic Front de Medtronic y se puede utilizar para sujetarlos y

colocarlos.
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Figura 1. Dimensiones del catéter de mapeo Achieve Advance.

La seccion de mapeo distal del catéter de mapeo es una espiral con ocho o diez electrodos
uniformemente espaciados para mapear la conduccion eléctrica entre la auricula izquierda y las venas
puimonares.

8 electrodos 8 electredos 10 electrodos

15 mm t«— - 25 mm e

P4 “B m
2ACH25

N
rd mm
2ACH15

Figura 2. Espiral del catéter de mapeo Achieve Advance.
El catéter de mapec se debe utilizar exclusivamente con el cable de conexidn de catéter de Medtronic

(Modelo 2ACHC) que se conecta a equipos de registro EF estandar.

INDICACIONES DE USO
El catéter de mapeo Achieve Advance estd indicado para el mapeo electrofisiolégico con varios

electrodos de las estructuras cardiacas, es decir, solo para registro o estimulacion. El catéter

de mapeo Achieve Advance eslg disehado para obtener electrogramas de las regiones
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CONTRAINDICACIONES

El catéter de mapeo Achieve Advance esta contraindicado para:

w Utilizarse como dispositivo de ablacion
w» Utilizarse con introductores transeptales con orificios laterales que tengan un didmetro mayor
de 1,00 mm (0,04 pulg.)

= Abordaje retrégrado

Los estudios electrofisiolégicos estan contraindicados cuando la cardiopatia subyacente del
paciente hace probable que las arritmias inducidas sean muy dificiles de finalizar y conlleven un
riesgo de muerte alto, como en las condiciones siguientes:

m [nfeccion sistémica activa

= Trombo en la auricula izquierda

u Endoprotesis (slents) en las venas pulmonares

® Protesis valvular cardiaca (tisular o mecanica)

= Mixoma

= Deflector o parche interauricular

= Situaciones en las que la manipulacion del catéter en el interior del corazdén no seria segura

& Infarto agudo de miocardio

ADVERTENCIAS Y MEDIDAS PREVENTIVAS

Valido para un soio uso — Este catéter esta indicado Unicamente para utilizarse una vez en un
solo paciente. No reutilice, reprocese ni reesterilice &stos dispositivos para reutilizarlos. La
reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacién del dispositivo pueden poner en peligro 'Ia
integridad estructural del dispositivo o generar un riesgo de contaminacién de!l mismo que
pedria provocar al paciente lesiones, enfermedades e incluso la muerte.

No reeéterilizar — No reesterilice el catéter para reutilizarlo. La reesterilizacién puede poner en
peligro la integridad estructurai del dispositivo o generar un riesgo de contaminacion del mismo
que podria provocar al paciente lesiones, enfermedades e incluso la muerte.

Usuarios cualificados — Este equipo debe ser utilizado exclusivamente por medicos con
formacion en procedimientos de cateterismo cardiaco o bajo su supervisiéon.

Eliminacién del dispositivo — Deseche el catéter de conformidad con los requisitos del hospital
para materiales de peligro biolégico.

Fecha de caducidad — Compruebe que el catéter se encuentra dentro de su periodo de validez.
No utilice el producto si ha expirado la fecha de caducidad.

inspeccion del envase esiéril — Examine el envase estéril antes de utilizar el producto. No utilice
el dispositivo si el envase estéri| estd danado. Pongase en contacto con el representante local

de Medtronic. .

Carl adreu
Repres e Legal

Medtronic Latin Amenca Int.
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incorrectamente y el paciente podria sufrir lesiones.

Induccion de arritmias — Los procedimientos cen catéter pueden causar la induccién mecanica
de arritmias.

Necesidad de fluoroscopia para la colocacion def catéter — Se recomienda encarecidamente la
utilizacion de fluoroscopia durante ia manipulacién y la colocacién del catéter. Si se manipula el
catéter sin fluoroscopia, podrian producirse lesiones de estructuras cardiacas y vasculares.
Exposicicn radiogréfica y fluoroscépica — Reduzca al minimo la exposicion radiografica y
fluoroscépica. Debido a la intensidad del haz de rayos X y a la duracion de las exploraciones
fluoroscopicas durante los procedimientos con catéter, los pacientes y el personal del
laboratorio podrian sufrir iesiones agudas por radiacidon y presentar un riesgo mayor de efectos
somaticos y genéticos. Tome todas las medidas oportunas para reducir al minimo la exposicion
de los pacientes y del personal clinico a los rayos X. No se han determinado los efectos a largo
plazo de la flucroscopia prolongada.

Colocacién del catéter alrededor de las cuerdas tendinosas — No coloque el catéter alrededor
de ias cuerdas tendinosas, ya que esto aumenta la probabilidad de atrapamiento del catéter en
el interior del corazon, lo cual podria hacer necesaria una intervencién quirargica o la
reparacion quirtrgica de los igjidos lesionados.

Otros catéteres, dispositivos o guias — Evite que el catéter se enrede con otros catéteres,
dispositivos o guias. Si sé enreda, podria ser necesaria una intervencién quirdrgica.

Protesis valvulares cardiacas — No haga pasar el catéter a través de una prétesis valvular
cardiaca (mecanica o tisular). E! catéter podria quedar atrapado en la valvula y daharla,
causando insuficiencia valvular o el fallo prematuro de la protesis valvular.

Riesgo de embolia — La introduccion de cualquier catéter 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 vy, asi, reducir al minimo el riesgo de embolia gaseosa.

Manipuiacion y cuidado def catéter —

B Tenga extremo cuidado al manipular el catéter. Si no se presta gran atencion pueden
producirse lesiones tales como perforaciones o taponamiento.

® No ejerza demasiada fuerza para hacer avanzar o retirar el catéter, especialmente si
encuentra resistencia.

a No utilice el catéter si estd doblado o dafado o no puede enderezarse.

e No doble ni conforme previamente el cuerpo ni el segmento distal (espiral) del catéter en

ningin momento. Si se debla o retuerce el cuerpc del catéter, podria poner en peligro la

( / Pagina § de 9
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integridad estructural del dispositivo y aumentar el riesgo de fallo del catéter. Si se

previamente la espiral distal, puede dafarse el catéter.
= Gire siempre el catéter de mapeo en el sentido de las agujas del reloj para prevenir lesiones
de los tejidos.

Corriente de fuga de dispositivos conectados — Utilice exclusivamente equipos con aislamiento
(equipos de tipo CF conforme a la norma IEC 60601-1 o equivalentes) con el catéter de mapeo;
de lo contrario, el paciente podria sufrir lesiones e incluso la muerte. No permita que las
corrientes de fuga hacia el paciente procedentes de dispositivos conectados superen los 10 pA
bajo ninguna circunstancia.

Aisfarniento eléctrice — No permita que el paciente entre en contacto con equipos con toma de
tierra que podrian producir una fuga de corriente eléctrica durante la ablacion o la cardioversion
con corriente continua. La fuga de corriente eléctrica puede inducir arritmias que podrian
causar la muerte del paciente.

Cardioversion/desfibritacién — Desconecte el catéter del cable de conexion de catéter antes de
realizar una cardioversién/desfibrilacién. De lo contrario, pueden producirse dafios en cualquier
equipo de monitorizacion electrofisiolégica conectado. No toque al paciente ni el catéter durante
fa cardioversién/desfibrilacion. El contacto directo con el paciente o con el catéter durante la
cardioversion/desfibrilacion podria provocar una descarga.

Compatibilidad del sistema — Utilice el catéter de mapeo Unicamente con el cable de conexién
de catéter Modelo 2ACHC de Medtronic y con un dispositivo de acoplamiento compatible que
tenga un didmetro internc minimo de 1,12 mm (0,044 pulg.) y una valvula hemostatica estandar
de 9 Fr. El catéter de mapeoc es compatible para utilizarse con todos los catéteres de la gama
de catéteres de crioablacion Arctic Front de Medtronic y se puede utilizar para sujetarios y
colocarlos. Consulte las instrucciones de uso adicionales en el manual técnico de Arctic Front
correspondiente. No es recomendable utilizar el catéter de mapeo con catéteres de ablacion
RF.

Integridad del catéfer — No utilice el catéter si estéa doblado o dafado. Si se dobla o dafa €}
catéter mientras esté dentro del paciente, retirelo y utilice uno nuevo.

Entornc de uso necesario — Los procedimientos de cateterismo cardiaco deben realizarse
Gnicamente en un laboratorio de electrofisiclogia totaimente equipado.

Entrada de iiguidos — No sumerja los conectores eléctricos en liquidos ni disolvenies. Si se
humedecen estos componentes, podria poner en peligro el rendimiento eléctrico. _
Tratamiento anticoagulante — Administre niveles adecuados de tratamiento anticoagulante
durante el procedimiento y en fos periodos inmediatamente anterior y posterior a los pacientes
sometidos a procedimientos cardiacos transepiales y del lade izquierdo. Administre tratamiento

ues del procedimiento de acuerdo con las normas del centro.

L / Pagina 6 de 9
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Direccion de girc — Gire siempre el catéter de mapec en el sentido de las agujas del relo
prevenir lesiones de los tejidos.

Cumplimiento normativo — El catéter de mapeo debe utilizarse siempre con equipos que
cumplan las normas internacionales en materia de seguridad. ‘
Condiciones de almacenamiento recomendada — Conserve e} catéter en su caja hasta que esté
listo para su uso. Conserve el catéter a niveles de temperatura (22 °C [72 °F]) normales para
quiréfanos y de manera que se proteja la integridad del envase y la barrera estéril. Consulte
“Especificaciones del catéter” en la pagina 18 para obtener més informacion. Guardelo en un
lugar seco y lejos def calor y.de cualquier fuente de luz. La exposicion a la luz puede dafar el
catéter.

Disolventes organicos — No exponga el catéter ni el cable a disolventes organicos como el

alcohol.

REACCIONES ADVERSAS

Las posibles reacciones adversas asociadas a los procedimientos con catéteres cardiacos son,
entre otras, las siguientes:

m Oclusion vascular en el punto de acceso

» Reaccién alérgica a los medios de contraste radiograficos

® Arritmias, proarritmia

m Fistula arterfovenosa

= Hemorragia relacionada con la anticoagulacion

» Bradicardia '

m Perforacién del corazén o de ofros drganos durante la puncién transeptal u otros
procedimientos

® Taponamiento cardiaco

s Tromboembolia cardiaca

= Accidente cerebrovascular (ACV) o accidente isquémico transitorio (AIT)

= Molestias en el pecho

= Tos crénica

u Muerte

m Desplazamiento del desfibrilador automatico implantable (DAl) o de los electrodos de
estimulacion permanentes

m Fiebre

= Insuficiencia cardiaca

w Hematoma

Hemoptisis

Concentraciones altas de crégininafosfocinasa o troponina

Pagina7 de 9
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® Hipotensidn

m Infecciones

® Traumatismo de la valvula mitral
m Infarto de miocardio o isquemia
m Obstruccion, perforacién, lesion o espasme del sistema vascular, incluido el sistema
circulatorio coronario

m Pericarditis o endocarditis

= Derrame pleural o pericardico

® Neumonia

w Embolia pulmonar

r Infiltrados pulmonares

m Estrechamiento o estenosis de las venas nuimonares

w Seudoaneurisma inguinal

e Lesiones o danos por radiacion v posteriores neoplasias malignas

m Depresidén respiratoria

m Hemorragia retroperitoneal

m Episodios trombdticos o embodlicos

= |nsuficiencia o lesion valvular

u Reaccién vasovaga

INSTRUCCIONES DE USC

El catéter de mapeo es compatible para ulilizarse con todos los catéteres de la familia de
catéteres de cricablacién Arctic Front de Medtronic v se puede utilizar para sujetarlos y
colocarlos.

Precaucién: Lea detenidamente las instrucciones antes de usar el producto. Observe todas las
contraindicaciones, advertencias y medidas preventivas indicadas en estas instrucciones. De lo

contrario, el paciente podria sufrir lesiones o podria alterarse el funcionamiento del dispositivo.

Preparacion del catéter de mapeo

1. Prepare el catéter de mapeo en condiciones asepticas.

Nota: Extraiga con cuidado el catéter del envase y examinelo antes de utilizarlo para verificar
que no se ha dafiado durante su envio y manipulacion.

2. Siga el protocolo habitual para los procedimientos de puncién vascular y transeptal, insercion

de guias, uso de introductores y aspiracion.

Insercion del catéter de mapeo

1. Deslice el introductor sobre la efpiral distal.

c ¢ Pagina 8 de 9
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el extremo distal del dispositivo compatible.

Precaucion: Evite aplicar torsion al catéter de mapeo durante su desplazamiento a través del
dispositivo compatible.

Nota: Use el caiéter bajo visualizacién fluoroscopica.

3. Conecte el cable de conexién de catéter de Medtronic al catéter de mapeo. Aseglrese de
que las conexiones para ECG del cable estan conectadas al sistema de registro
electrofisioldgico.

Notas:

— Consuite el manual del usuario del equipoc de registro y estimulacion cardiaca
correspondiente para obtener informacion sobre la configuraciéon y el uso correctos del mismo.
~ Cuando se conecta el cabie de conexion de catéter (Modelo 2ACHC) al sistema de registro
EF, las clavijas 9 v 10 no se utilizarédn en los catéteres de 8 electrodos (Modelos 2ZACH15 y
2ACH20).

— Ei cable de 8 clavijas (Modelo 930066} de Medtronic provocara una pérdida de funcicnalidad
si se utiliza con el catéter de mapeo Achieve Advance de 25 mm (Modelo 2ACH25).

4. Haga avanzar el cateter de mapeo hasta la posicion deseada.

Nota: La manipulacién incorrecta del catéter de mapeo podria causar una deformacion de la
espiral distal.

Advertencia: Gire siempre el conector en el sentido de las agujas del reloj para situar la espiral

de mapeo en la posicion apropiada y evitar lesiones de los tejidos.

ESPECIFICACIONES DEL CATETER

Tamafc méxime del cuspo del 3.3 Fr

cateter 1Y s D.043 pudg.
Ciametro interne miniro dal 3 Fr

disposiivo de acoplamianic 112 mm {0,044 wng.
compatible

Eiamatro de la espiral 2/CH1E: 18 mm (0.5% puig ¢

2ACH2D 20 mm: 70,79 putg.
24CH25: 28 ram (0.98 puigy

Longitut det cusrpo Total 188 am 850 g s
Uil 148 e 3V .5 puig s
Numero de slscirodos 28CH1S &
2ACH20: 5
2ACH25 10
Longitud de iog eiectrodos 1.0 mm <0.039 pulg.:
Distancia gntre electrodos 2ACH13
ZACHZT ¢

2ACH2S: ¢
Fararetros amuienialss
Funcignamienio

Tamparatura de transponte Fionumedad relativa dal

Temperatura da
almacenamianto
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N©: 1-47-3110-1891-17-9
La Administracion 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 Registro Nacional de Productores y Productos
de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristico;:
Nombre descriptivo: Catéter de mapeo Achieve Advance
Codigo de identificaciéon y nombre técnico UMDNS: 10-698-Catéteres, Cardiacos
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MEDTRONIC
Clase de Riesgo: IV
Indicacion/es autorizada/s: Estd indicado para el mapeo electrofisiolégico con
varios electrodos de las estructuras cardiacas, es decir, sblo para registro o
estimulacidon y para obtener electrogramas de las regiones auriculares del
corazon.
Modelo/s: 2ACH15 Catéter de mapeo Achieve Advance, 2ACH20 Catéter de
mapeo Achieve Advance, 2ACH25 Catéter de mapeo Achieve Advance, 2ACHC
Cable de conexidon de catéter |
Periodo de vida util: 2 afios
Forma de presentacion: Por unidad

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

A



"~ Nombre del Fabricante nro. 1: Medtronic Inc.

Lugar/es de elaboracion: 7v10 Medtronic Parkway,' Minneapolis, MN 55432,
Estados Unidos

Nombre del Fabricante nro. 2 para modelos 2ACH15, 2ACH20 yy2ACH25: Lake
| Region Medical | | o
Luvgar/es de elaboracion: 340 Lake Hazeltine Dr, Chas’kaf:, MN 5531‘8,v Estados
Unidos

Nombre del Fabricante nro. 3 para modelo 2ACHC: CEA Medical Manufacturing
Inc.

Lu’gar/es de elaboracién: 1735 Merchants Ct,.Co Spgs, CO 80916, Estados

Unidos

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-1842-
133, con una vigencia de cinco (5) afios a partir de:la fecha de la Disposicién
autorizante.

Expediente N© 1-47-3110-1891-17-9

0 4 oct 2017
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0r. ROBERTO LEDE

Subadministrador Nacioral
AN M.aT.
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