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República Argentina - Poder Ejecntivo Nacional
2017 - Año de las EnergíasRenovables

Disposición

Número:. DI-2017-10959-APN-ANMAT#MS

CIUDADDEBUENOSAIRES
ILunes23 deOctubredeL

VISTO el Expediente W 1-47-31IOc4646-17-2 del Registro de esta Administración ~acional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), Y

I
Que por las presentes actuaciones Boston Scientific Argentina S.A. solicita se autorice la inscripción en el, .
Registr~ P~oductores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un
nuevo producto médico. ,. I
Que las actividades de elaboración y comercialización de productos médicos se encuentran contempladas
por la Dey 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. W 40/00, incorporada al otdenamiento
jurídico nacional por Disposición ANMATW 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional de Productos Médico~, en la que
informa Ique el producto estudiado reúne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control de 6alidad del
producto cuya inscripción en el Registro se solicita. \

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.
IQue se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 Yel Decreto N° 101 de fecha

16 de Diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:



. \1
ARTICULO 1°._ Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y roductos de
Tecnolog,ía Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentosly Tecnología
Médica (.f\NMAT) del producto médico marca TSX, nombre descriptivo Funda Transeptal de burvatura fija
y nombre' técnico Cubiertas/Fundas, de acuerdo con lo solicitado por Boston Scientific Argentlna S.A., con
los Datos1ldentificatorios Característicos que figuran al pie de I.apresente. \

• 1I
ARTICULO 2°._ Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documen(o N" IF-2017-22537235-APN -DNPM#ANMAT.

ARTÍCUiJO 3°._ En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda "Autorizado
por la ANMAT PM-651-458", con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normaliva vigente.

ARTICULO 4°._ Extiéndase el Certificado de Autor;zación e Inscripción en el RPPTM don los datos
característicos mencionados en esta disposición. 1

. I
ARTICULO 5°._La vigencia del Certificado de Autorización será de cinco (5) años, a partir d la fecha de
la present

T
, disposición. . I
. ,

ARTÍCUrlO 6°._ Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnología
Médica al;nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifíquese al interesadJ, haciéndole
entrega &' la presente Disposición, conjuntamente con. rótulos e instrucciones de uso autbrizados y el
Certificadb mencionado en el artículo 4°. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los
fines de cÓnfeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

li .-
DATOS IBENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS .

Nombre dlsCriPtiVO:Funda Transeptal de curvatura fija

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 15-57I-Cubiertas/Fundas

Marca de los productos médicos: TSX
l'

Clase de Ríesgo: IV
I

Indicacioné~ autorizadas: Indicado para la introducción percutánea de varios tipos e catéteres
cardiovasc9Iares en todas las cavidades cardíacas, incluida la aurícula izquierda a través de la punción
tran~eptal. ¡
Modelos: 1I

M004TSXIjSlO0 8.5F; 60cm; 15°Curve
. ,

M004TSX~S200 8.5F; 60cm ; 30° Curve
,

M004TSX FS300 8.5F; 60cm; 55° Curve

M004TSX~S400 8.5F; 60cm; 120°Short Curve
I

M004TSXF,S500 8.5F; 60cm; 120°Long Curve,
"M004TSXF,S600 8.5F; 60cm ; 1500 Curve
I

M004TSXFS700 8.5F; 79.4cm; 15°Curve

l'
!
"



M004TSXFS800 8.5F; 79.4cm; 55° Curve

M004TSXFS900 8 .5F; 79.4cm; 90° Curve

M004TSXFSl100 8.SF; 79.4cm; 120° Long Curve

M004TSXFSI200 8.5F; 101.5cm; 55° Curve.

Período de vida útil: 3 años

Forma de. presentación: Envase con una unidad.

Condición' de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Fabricante: Merit Medical Systems, Inc.

Lugar de elaboración: 65 Great Valley Pkwy, Malvern,PA Estados Unidos 19355

Expediente W 1-47-3110-4646-17-2

g~I~lroi~_~bd2%~~~~4~~~rLuis

Localian: Ciudad Autónoma de Buenos Aires

Roberto Luis Lede
SubAdministrador
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica

DlgiraJ¡Y"gnod byGoSTION DOCUMENTAl ELE TRON'C,o.,.

O~ I
~~~~,~~i~¡~O~Eo~g~~~,~"'c,~;,~~~i:~~~~,;~~AR.
MOOERNIZACION AOM'NISTRA,TIVA, ""n.INumtio.-.CUIT
30115111~
Dale. 2011.10 23 09 ~9Ol -03'00'
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I=~~~~~c~:Np~~~~(~t\~I~~~¿.A.
mSPOSICIÓ~ 2318/2002
A!'\EXO J1I.1~'
INfORMAcio!'\ DE LOS RÓTULOS E INSTRUCCIONES DE liSO DE J>ROllUCTOS MEDICOS
TSX Tr:HlS5~ptlll Sh~ath - BOSTO;'; SCIEí\TIfir

,
DISPOSICION 2318/2002

ANEXO I11.B,

INFORMACION DE LOS RÓTULOS

~.'/~
I,{' ,j'\' ~,/'., !¿.'v

Méffedes Boven
Fa~'TlaceOtic:?
iv1.Nj3.128

~9Ü;;-
80ston SdemiHc: /">'.~gen:¡na S,A
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BOSTO:-l SCIEl'\TIFIC ARGENlll\A S.A .
.REGISTRO DE PRODUCTO MÉDICO
mSPOSICIÓl\ 2318~OO:!
A~EXO iíl.B
INFORMACION DI~LOS RÓTULOS E INSTRI!CClO~ES m: 11SO DE PRODUCtOS MEDlCOS
TSXTran~s{'ptal Shenth -"nOSTON SCIENTlFIC

TSX
Funda transeptal de curvatura fija

Dir.Téc.: Mercedes Boveri, Fannacéutica (M.N 13128)

Autorizado por la A.N.M.A.T.: PM-65 1-458
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Fabrieante: Merit Medical Systems,Inc.

Dit"cción: 65 Great VaHey Pkwy. Malvem, PA, EstadoS Unidos 19355

Importador: Boston Scientific Argentina S.A

Dirección: Vedia 3616 10 Piso -.C1430DAH - CilIdad Autónoma de Buenos Aires - Argentina

Tel, (54-lJ) 5777-2640. Fax (54-11) 5777-2651

No utiliJar si el envase está dañado (símbolo)

Par~ un~olo uso - No reutilizar (símbolo)
, ,

No reesterilizar (simbolo)

Producto fotosensible (símbolo)

Con~ulte las indicaciones de uso (símbolo)

Estéiil. Producio esterilizado medíante óxido de etileno (Símbolo)
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BOSTON SCJt.NTIFLC ARGENTli'i'\ S.A.
REGISl''H.O nr pRODUCTO MiDteO
lHSPOSfCIÓ;-'; 2318/2002
A~£xonLB'
JNl'"ORMA(;f'o,'1 HE LOS RÓTCLOS £ lNST-RLCClO:\,F.5\ ()F. eso m: PRODUCTOS MEDICOS
TS\ Trm~se~tal Sheutb -- BOSTO~ SCIEN'J1FIC
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DISPOSICIÓN 2318/2002

ANEXOllI.B

INSTRUCCIONES DE USO
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BOSTON S<';I£NTIFlC ARGENTINA S.A.
REGJSTRO:DE PRODUCTO MÉDICO
DISPOSICIÓN 23UI!20n2
A!'iEXOm.B'
INFOR:\IACIOX DE LOS RÓTULOS E JNSnWCCIO¡\;ES DE (JSO DE I'ROI)(JC.TOS tHEDJCOS
TSX Transsl.'pt:d Shealh - BOSTO;'\" Scmi'\TIFIC

TSX
Funda transeptal de curvatura fija

Fabricante: Merit Medical Systems, lnc.

DÍrección: 65 Great Valley Pkwy. Malvem, PA, Estados Unidos 19355

Importador: Boston Scientific Argentina S.A

Dirección: Vedia 3616 10Piso - Cl430DAH - Ciudad Autónoma de Buenos Aires - Argentina

Tel. (54-11) 5777-2640. Fax (54-11) 5777-2651

Referencia: REF (símbolo) Catálogo No. M006XXXX:XX

Advertencias

l. El contenido se sumínistra ESTERILIZADO por óxido de etileno (EtO). Si se encuentra dañada la
barrera estéril, no se debe utilizar el contenido.
2. Para un solo uso. No lo reutilice ni lo vuelva a procesar ni esterilizar. Si lo reutiliza. o lo "VUelvea
procesar o esterilizar, podria comprometer la integridad estructural del dispositivo y/o provocar un fallo
del dispositivo que, a su vez, podria tener como resultado una lesión, enfermedad o incluso la muerte dei
pacien~. .
Este producto es de un solo uso y no está diseñado ni validado para su reutilización. Su reutilización
puede ocasionar un riesgo de contaminación cruzada, afectar a la precisión de las mediciones o al
furlcionamiento del sistema, o provocar un mal funcionamiento en caso de que el producto sufra daños
fisicos, debido a la límpieza, desinfección, nueva esterilización o reutilización.
3, El/los dispositivo/s debe/n ser utilizado/s por médicos dedicados a la práctica de técnicas especializadas
de cardiología invasiva. Su uso debe quedar limitado a los médicos formados específicamente en las
técnicas de esta aplicación.
4. Al d.cjar la funda en el vaso, está totalmente recomendada la infusión continua a presión de solución
heparínizada, a través del pnerto lateral de la funda.
5. La infusión a través del puerto lateral únicamente debe realizarse después de haber retirado todo el aire
de la uhidad.
6. Los dilatadores y catéteres deben retirarse de la funda lentamente. Si se retiran con demasiada rapidez,
podrían resultar dañados los componentes de la válvula, 10que provocaría el paso de la sangre a través de
la válvula, o se podría provocar el vacío, permitiendo que el aire entrara en la funda.
7. Se re;comienda la aspiración del puerto lateral al retirar el catéter, la sonda o el dila,tador para éliminar
cualquier depósito de fibrina que pueda haberse acumulado en el interior o en el exterior de la punta de la
fuqda.

Página 4 dé 8
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BOSTON SCIE:"fTIFIC ARGENTJ\A S.A.
REGJSTRO.Dl:: I'HOnUCTO M£mco
OIS1'OSICJ6;'\ 231812002
A:-;EXO Ill.B
lNl<OTQ1t\ÓO:'\ m: LOS RÓTVWS E r'íSTRl¡CCJONES DE uso DI::PRODl1CTOS MEDlCOS
TSX Transseptal Sbl'nth - BOSTOI'l SCH:NTlFrC

8. 'La cuidadósa manipulación de la funda se debe realjzar contando con un dispositivo cardiaco
implantable de cualquier tipo, a fi n de minimizar las posibilidades de descolocación o desplazamiento de
la derivación.
9. La inserción percutánea directa de la funda requiere la utilización del dilatador para minimizar el riesg
potencial de lesión cn los vasos debido a la punta acampanada. ' I
10. Se recomienda la monitorización fluoroscópica de la ubicación de la punta distal de la funda mediant,
el matcador radiopaco. especialmente si,se emplea la técnica transeptal.

Precauciones

1. Se 4-ebe realizar con frecuencia la aspiración e irrigación de la funda, el dilatador y el catéter para
intent~rminimizar el riesgo potencial de embolia gaseosa.
2. Las ,fundas internas deben tener el soporte interno de un catétcr, clectrodo o dilatador.
3. En ningún caso debe hacer avanzar, someter a torsión o retirar el introductor o funda si encuentra
resistencia.
Establezca la causa a través de la fluoroscopia y adopte las medidas correctivas necesarias.
4. Utilice el puerto lateral para la inyección b aspiración del conjunto de ftmda y puerto lateral. Asegúrese
de que la llave de paso esté en la posición cerrada tras la irrigación, para evitar el reflujo de sangre.
5. En los siguientes casos, es necesario tener un especiai cuidado al utilizar este producto para la técnica
transeptaJ .
• dilatación de la raíz aórtica
• marcada dilatación de la aurícula derecha
• aurícula izquierda pequeña
• marcada alteración de la estructura torácica (p. ej., cifosis o escoliosis)
6. Debe tener cuidado para evitar que se doble excesivamentc la funda o el dilatador, tanto antes de su uso
corrí o durante el mismo.
7. Los procedimientos fluoroscópicos implican U11li exposición del paciente y el personal médico a
radiación Íoruzante. Se deben tomar las precauciones neceSarias para minimizar dicha exposición, así
como utilizar el equipo de protección pertinente. --
8. Al hacer avanzar la funda transeptal de curvatura fija y/o el dilatador se debe emplear la fluoroscopia
como guia. Al hacer avanzar la funda y/o el dilatador a través de una válvula, se debe cmplear un
introdu9tor o un conductor flexible.
9. La .funda, el dilatador y el introductor están disefiados para un solo uso. Su reutilización puede implicar
la exposición del paciente a enfermedades transmisibles y/o lesiones.
10. Durante la utilización dc cualquier dispositivo intracardiaco pueden tener lugar arritmias.
Es obligatoria la monitorización rigurosa y la disponibilidad de equipos de emergencia.
1l. Cuando se utilice la funda transeptal de curvatura fija con la ablación por radiofrecuencia, se debe
tener cu~dadopara garantizar que todos los elementos ablativos queden fuera de la funda

Reacciones Adversas

AlgunaS de las reacciones adversas posibles a la canulación de la vasculatura periférica y la colocación
intracardiaca de la ftmda y el dilatador son:
• infección
• daños locales al sistema nervioso
• perforación
• disección
• fonnación de fistula arteriovenosa

.--¡ ... __ .•._,."._..,.,._------~--
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BOSTi" J,lNTlFlC ARG"'TIM S""-
REGISTRO bE PHOJ)[:CTO MÉDICO
DJSPOSICJd," 2Jl812t10i
ANEXO JU.D
INfOlt:\IAclO;"; DE LOS RÚTliLOS;l;; f:"$TRUCCIONES OE liSO HE PRODUCTOS i\u:mcos
TS.X Tr:lIlSSCI\tlll ShC'llth _. UOSTON SCIEI\TlFJC

I

• fonJdción de pseudoaneurisma
. " .• arntmIaS '

-,hemMoma
h 1. .• em9rragla
• episódios tromboembólicos
• comptesión del catéter
• dal10~'en la válvula
• desc610cación de la derivación del matcapasos Odel desflbrilador
• embdIia gaseosa
• reaccjón vasovagaI
• trallIliatismo vascular-,
• vasoespasmo
• comuHicación interauricwar

.!~ , .• punClOn aortIca
• perfo~Áción,y/o taponamiento'
• espasmo y/o lesión de las arterias coronarias
• accidJhte cerebrovascular
• infart¿!de miocardio
• derrarHe pericárdico o pleural
d ,- ul-• e croap monar

I
InstrucCiones de funcionam'iento
Utilice t¿cnica estéril
Procedr#ziento ,recomendado
1. Abra ~l envase y coloque el contenido en un campo estéril.
2. Prepat~ la piel y los paños quirúrgicos en la zona' prevista para la ,punción venosa.
3. Efecn)e una roncha en la piel mediante una aguja de calibre 25 (no se suministra).
4. Localice el vaso mediante una aguja y jeringa de pequeño calibre.
S. Introd1tizca la aguja introductora (no suministrada) en el vaSo. Compruebe que se produce retorno de
sangre p~a continnar que ]a posición de la aguja es la correcta.
6. Introdrzca la punta blanda del introductor en el vaso a través de la aguja introductora. Haga avanzar el
introductor hasta alcanzar la profundidad deseada. En ningún caso debe hacer avanzar o retirar el
introductor resistencia antes de continuar.
7. RetireJIa aguja introd~ctoramanteniendo 'el introductor en su sitio. No retire el :introducfor para
introducítlo de nuevo en la cánula, ya que podría provocar la separación del introductor. La cánula debe. 11,.retirarse pnmero.
8, Agrana'e la punción cutánea mediante un bisturÍ.
9. Junte éi diíatador y la funda hasta que el conector deldílatadorquede encajado _enel conector de la

~~~~sq1~ el conjunto-de dilatador y funda sobre el intrOductor, mediante un suavetnovimiento de giro.
11. Ahod!ya se puede colocar la funda transeptaJ de curvatura fi ja para hacer llegar los catéteres a las
ubicaciorles deseadas.
12. Aspirb: lodo el aire dei conjunto de la válvula de la funda mediante una jeringa conectada al puerto
lateral. Irfigue la funda a través del puerto lateral. Si se'requiere una 'punción transeptal, contimle con los. '.pasos SIgUIentes.

I,

I!

Móreo.des~ve~
Farmace t~
M.N 13. 8
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BOSTON SCIÉNTJFIC ARGEi\TINA S.Á.
Rf:GISTRO DÉ PRODUCTO MÉDICO
DlSPOSLCIÓ:\' 2318/J.{}02
ANEXOUJ,n
INFORMAClÚ;-'¡ IH: LOS RÓTlJJ.OSI: INST}U.lCClONt:S DE (!SO DE I'Rom!CTOS MfnlCOS
TSX Trll.OSStp.tlll Shcllth - BOSTOS SCIENTlFJC

Procedimiento recomendado

!.Haga avanzar el conjunto de la funda transeptai de curvatura fi jay el dilatador hacia el interior de la
vena cava superior. justo por encima de la aurícula derecha.
2. Sep:ire el conector del dilatador y el de la funda 1 cm aproximadamente mientras hace avanzar
lentamente la funda sobre cl dilatador. Dc esta forma le será más fácil introducir la aguja transeptal
curvada (no se suministra).
3. Con Jos conectores de la funda y del dilatador separados, retire lentamente el introductor del dilatador.
Retire todo el aire del dilatador aspirando la sangre lentamente, Una vez que se haya asegurado de que no
queda aire en el dilatador, irríguelo.
4. Irrigue completamente la aguja transeptaI.
5. Introouzca la aguja en el conector del dilatador. Haga avanzar con cuidado la sección curvada de la
aguja hacia el interior del dilatador, asegurándose de no limitar el movimiento de la aguja.
6. Retire la funda un centimetro aproximadamente mientras mantiene la posición del dilatador, Vuelva a
montar los COnectores del dilatador y de la limda,
7. Mientras mantiene la posición de la funda, haga avanzar lentamente la sección curvada de la aguja
hasta que casi sobrcsalga por la punta del dilatador.
8. Controle la presión de la aurícula derecha conectando el conector de la aguja al equipo dc
monitor~zación de la presión. Para continuar, es necesario que se observe una presión auricular derecha
satisfactoria,
9. Sitúe la aguja yel conjunto de la funda en la aurícula derecha. Compruebe la posición mediante la
fluoI:oscopia.
10. Sitúe la unidad (dilatador y punto de la aguja) frente al tabique interauricular en la zona de la fosa
oval haciendo rotar gradualmente la aguja hacia atrás y hacia el omóplato izquierdo al retirarla.
Monitorice la presión de forma continua y realice una visualización repetida antero-posterior y lateral de
la punta mediante ftuoroscopia durante todos los procedimientos de colocación.
11. Una vez que haya confirmado la posición de la punta del dilatador y del punto de la aguja frente al
tabique interauricular, haga avanzar la aguja y complete la punción transeptal. La entrada satisfactoria de
la aguja ~n la auncula izquierda se confirmará mediante la monitorización de la presión y lUla reducción
repentína de la resistencia. Es muy importante que observe una moni19rízación aceptable de la presión de
la auricula izquierda inmediatamente después de la penetración de la aguja a través del tabique
interauricular.
No haga ;avanzar .el dilatador si no observa una presión aceptable. Desconecte de la aguja la línea
de monitórizaci6n de la presión. De esta forma se mostrará la ubicación de la aguja. Vuelva a conectar a
la aguja la línea de monitorización de 'la presión.
12. Haga avanzar el dilatador con la aguja en su sitio a través del tabique. Se debe observar
continuat).lente una presión aceptable de la aurícula izquierda. El incremento secuencfaJ. de la resistencia
al movimiento, seguido de un brusco descenso de la resistencia, indicará la ubicación del dilatador en la
aurícUla izquierda.
13. Retiré el punto de la aguja hasta que quede al nivel de la punta del dilatador. El dilaiador con el punto
de la aguja dentro debe colocarse suelto dentr<;>de la aurícula izquierda.
Compruépelo mediante la fluoroscopia
14. Haga avanzar la funda lentamente sobre la combinación de dilatador y aguja hasta que quede cn la
aurícula i~quierda.Le ayudara en este procedimiento un movimiento lento de rotación de la funda a
medida q\1e .aplique presión con firmeza. La funda alcanzará su posición cuando note un brusco descenso
de la resistencia.
15. Haga avanzar la funda 2 cm aproximadamente hacia el interior de la aurícula izquierda mientras
mantiene ia posición de la aguja del dilatador.
16. Desconecte de la aguja la línea de monitorización de la presión.

,..,. "', r .. l' Pá' 7 d 8. Mercekles t.wv';J: ..C,:' ,';;':;r'>.rguc 10 gma e
Fa'rh¡'c~~:,\~ "'01""'" "'.';W¡!'.rgcntíne S.A
fv1~\.5':¿") 1 PI l)d~

!
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BOSTOi\' SCfE'NTlFlC ARGE]'I;TINA S,;\.
REGISTRO DÉ rnODLJCTO ;\1EDlCO
DISPOSICiÓ;'\ ~2318!2002
Al'\l:XO llUl
INFORMAC:ION DE LOS RÓTULOS E IN$TRUCCIO;'>;E$ DE liSO D'EPRODllCTOS MEDlCOS
TSX TranSSepI4¡' Shenlh - BOSTON SClENTlfJC

17. Retite lentamente la aguja del dilatador.
18. Retire lentamente el dilatador de la ftmda.
19. Co~ecteel puerto lateral de la funda a la línea de monitorización. Aspire suavemente la sangre a
través d~lbrazo lateral para obtener una muestra'y para asegurarse de que la funda quede libre de aire.
Cuidadq; Retire el dilatador lentamente para reducir las posibilidades de crear el vacío en la,funda.
La sangre se debe poder aspirar libremente a través del puerto lateral. Si no es así, retire la ftmda entre 0,5
y 1,0 c~1 (la punta de la funda podríaest.r apoyada en la pared de la aurícula o de una vena pulmonar).
Nota: Nn aplique una asprraclóndemaslado fuerte.
20. Pard mantener la :ubicación de la funda en la aurícula izquierda, controle frecuentemente la ubicación
del mar¿ador radiopaeo de la punta mediante fluoroscopia.
21.1ntroduzea el catéter eonvenientemente preparado en el interior de la auríeulaizquierda a través de la
válvula l\~mostática.Conseguirá manipular mejor el catéter si retira la funda hacia el intenor de la
aurícula :4erecha. La funda"debe volver a situarse en la auríc1.Í1aizquierda sobre-el catéter antes de
retirarlo.! La ubicación de la ftmdase puede confirmar comparándola con la posición establecida en el

P22asoT20'il. l' d '1' ,', d' . 1 h .. ,ras :retIrar a lun a, utllce una teclllca estan ar para conseguIr a emosta-:;¡a.

1
I

Presentación, manipulación y almacenamiento
. 11

Maílténer'cn un .lugar seco, fresco' y O$co,ro.
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Dír.Téc.: Mercedes Boverí, Farmacéutica (M.N 13128)

Autorizado por la A.N.MAT.: PM.651.458
Venta exClusiva a profesionales e instituciones sanitarias
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"2017 - AÑOOELASENERGÍASRENOVABL1"

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.
CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

il

l Expediente NO: 1-47-3110-4646-17-2

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por Boston Scientific Argen~ina

S.A., se autoriza la inscripción en el Registro Nacional de Productores y produJtos

11

1 I
de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos.

identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: Funda Transeptal de curvatura fija

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 15-571-Cubiertas/Fundas

Marca de los productos médicos: TSX

Clase de Riesgo: IV

Indic,aciones autorizadas: Indicado para la introdu,cción percutánea de Van¡iOS

11
tipos de catéteres cardiovasculares en todas las cavidades cardíacas, incluida la

aurícl:Jla izquierda a través de la punción transeptal.

Modelos:
d

M004TSXFS100 8.5F ; 60cm; 150 Curve
"1

M004TSXFS200 8.5F; 60cm ; 300 Curve

M004rSX FS300 8.5F; 60cm; 550 Curve

M004TSXFS400 8.5F; 60cm; 1200 Short Curve
1I

M004TSXf=S500 8.5F; 60cm; 120° Long Curve

M004TSXFS600 8.5F; 60cm ; 1500 Curve

M004TSXFS700 8.5F; 79.4cm; 150 Curve

ti

1

I
11
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"

M004TSXFSSOOS.5F; 79.4cm; 55° Curve

M004TSXFS900 S .5F; 79.4cm; 90° Curve

M004TSXFS1100 S.5F; 79.4cm; 120° Long Curve

M004TSXFS1200 S.5F; 101.5cm; 550 Curve

Período de vida útil: 3 años

Forma de presentación: Envase con una unidad.
!

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Fabricante: Merit Medical Systems, Inc.

Lugar de elaboración: 65 Great Valley Pkwy, Malvern, PA Estados Unidos 19355

Se extiende el presente Certificado de Autorización e Inscripción del PM-651-45S,

con una vigencia de cinco (5) años a partir de la fecha de la Disposición

auto rizante. '

Expediente NO 1-47-3110-4646-17-2

Disposición NO r f O9 5 9 2 4 OC!20WJ

Dr. FlOBERTO
Subadministr!ldor NaOioaal

A..N.M.A.T.
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