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i Disposicién

Nimero: DI-2017-10959-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES

Lunes 23 de Octubre del'

Refereqcia: 1-47-3110-4646-17-2

2017

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-4646-17-2 del Registro de esta Administracion Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Boston Scientific Argentina S.A. solicita se autorice la inscripcién en el

Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacj

nuevo producto médico.

onal, de un

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos médicos se en\c_:ue‘ntran 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 evaluacion técnica producida por la Direccion Nacional de Productos Médicos, en la que
informaque ¢l producto estudiado retine los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y

que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracidén y el control de
producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

~

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

Salidad del

. Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 101 de fecha

16 de Diciembre de 2015. .

I Por ello;
"~ EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
] MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:




\!

I

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y IProductos de
Tecnolog;ila Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos|y Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca TSX, nombre descriptivo Funda Transeptal de (furvatura fija
y nombre técnico Cubiertas/Fundas, de acuerdo con lo solicitado por Boston Scientific Argentina S.A., con
los Datos'Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.
|
ARTI’CU]‘QO 2°- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de instrucciones de uso gue obran en
document!o N°1F-2017-22537235-APN-DNPM#ZANMAT.

ARTiCUf;JO 3°.- En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyendal“Autorizado
por la ANMAT PM-651-458", con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICUI%;O 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacidon e Inscripcion en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacién sera de cinco (3) afios, a partir de la fecha de
la present?: disposicidn.

i N
ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Médica alinuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega ¢ la presente Disposicién, conjuntamente con.rétulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestién de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese. '

DATOS I]%)iEN:TIFICATORIOS CARACTERISTICOS .

Nombre de§cﬁptivq: Funda Transeptal de curvatura fija

Codigo de identiﬁcacién y nombre técnico UMDNS: 15-571-Cubiertas/Fundas
Marca de 10|S productos médicos: TSX |

Clase de Rliesgo: v

Indicacionés autorizadas: Indicado para la introduccién percutdnea de varios tipos de catéteres
cardiovasajl!lares en todas las cavidades cardiacas, incluida la auricula izquierda a través dejla puncion
transeptal. |

Modelos: l;

MOO4TSXES100 8.5F; 60cm; 15° Curve
MOO4TSXRS200 8.5F; 60cm ; 30° Curve
MO004TSX i?S300 8.5F; 60cm; 55° Curve
MOO4TSXES400 8.5F; 60cm; 120° Short Curve
MOO4TSXF!SSOO 8.5F;} 60cm; 120° Long Curve
M004TSX‘F‘:S6OO 8.5F; 60cm ; 150° Curve

MOO4TSXF!S7OO 8.5F; 79.4cm; 15° Curv

1




MOO4TSXFS800 8.5F; 79.4cm; 55° Curve
MOO4TSXFS900 8 .5F; 79.4cm; 90° Curve
M004TS}!{FSI 100 8.SF; 79.4cm; 120° Long Curve
MO04TSXFS1200 8.5F; 101.5¢cm; 55° Curve

Periodo de vida util: 3 afios

Forma de presentacion: Envase con una unidad.

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

Fabricantel: Merit Medical Systems, Inc.

Lugar de elaboracion: 65 Great Valley Pkwy, Malvern, PA Estados Unidos 19355
Expediente N° 1-47-3110-4646-17-2

Dugitally signed by LEDE Roberlo Luis
Date: 2017.10.23 09:58:47 ART
Location: Ciudad Atténoma de Buenos Aires

Roberto Luis Lede
SubAdministrador

Admiristracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA 8.4,
REGISTRO BE PRODUCTO MEDICO
BISPOSICION 2318/2602

ANEXO JILE
INFORMACEON DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICEGS

TEX Transsefial Sheath — BOSTON SCIENTIFIC

DISPOSICION 2318/2002
ANEXO IILB

INFORMACION DE LOS ROTULOS

N
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PN -
H o ; ;‘)/ .
Y
frercedes Bovern
Fatmacetiics
MM 13,128

pagina 1 de 8

Paginal de 8

IF-2017-22537235-APN-DNPM#ANMAT




BUSTOB} SCIENTIFIC ARGENTINA 8.A.

REGISTRO DE PRODLCTO MEDICO

AHMSPOSICIGN 23182002

ANEXO HLB )

INFORMACION DI £0OS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
TSX Transseptal Sheath ~ BOSTON SCIENTIFIC

TSX
‘ Funda transeptal de curvatura fija

Dir. Téc.: Mercedes Boverd, Farmacéutica (M.N 13128)

Autorizado por la AN.M.AT.: PM-651-458
Venta exclusiva a profesionales ¢ instituciones sanitarias

Fabricante: Merit Medical Systems, Ine.

Direcci6n: 65 Great Valley Pkwy. Malvern, PA, Estados Unidos 19355

Importador: Boston Scientific Argentina S.A

Direccidén: Vedia 3616 1° Piso — C1430DAH - Ciudad Auténoma de Buenos Aires — Atgentina
Tel! (54-11) 5777-2640. Fax (54-11) 5777-2651 '

No util ijz!ar si el envase est4 daftado (simibolo)

Parg un'ii.soio uso — No reutilizar (simbolo)

No reest;erilizar (simbolo)

Producto fotosensible (simbolo)

Consulte las indicaciones de uso (simbolo)

Estétil. Producto esterilizado mediante éxido de etileno (Simbolo)

| \
| Jf\j\fﬁ/

] ' ’ -

F{}émedes Rove (O

A armagaitice Kilkgros Armtetlo .
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5
BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.
REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO
BISPOSICION 2318/2002
ANEXO HILE
INFORMACION DE LOS ROTGLOS B INSTRECCIONES DT 150 DE PRODUCTOS MEDICOS
TSN Transseiilal Sheath - BOSTON SCIENTIFIC
I |
ol

b DISPOSICION 2318/2002

i ANEXO III.B

INSTRUCCIONES DE USO

¢
£
A w . Y e

Iy
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Farmaceltca
(g 13.128
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.

REGISTRQ DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002

ANEXO [ILB

INFORMAGION DE LOS ROTULOS E INSFRUCCIONES DE US0 DE PRODUCTOS MEDICOS
TEX Transseptal Sheath - BOSTON SCIERTIFIC

TSX

Funda transeptal de curvatura fija

Fabricante: Merit Medical Systems, Inc.

Direccion: 65 Great Valley Pkwy. Malvern, PA, Estados Unidos 19355

Importador: Boston Scientific Argentina S.A

Direccién: Vedia 3616 1° Piso — C1430DAH - Ciudad Au.ténoma de Buernos Aires — Argentina
Tel. (54-11) 5777-2640. Fax(54-11) 5777-2651

Referencia: REF (simbolo) Catdlogo No. MO06XXIXXX

Advertencias

1. El contenido se suministra ESTERILIZADO por éxido de etilenc (EtO). 5i se encuentra dafiada la
barrera estéril, no se debe utilizar el contenido.

2. Para un solo uso. No lo reutilice ni lo vuelva a procesar ni esterilizar. 8i lo reutiliza o lo vuelve a
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 lesién, enfermedad o incluso la muerte del
paciente. '

Este producto es de un solo uso y no esté disefiado ni validade para su reutilizacion. Su reutilizacién
puede ocasionar un riesgo de contaminacién cruzada, afectar a la precision de las mediciones ¢ al
funcionarniento del sistema, o provocar un mal funcionamiénto en caso de que el producto sufra dafios
fisicos debido a la impiexa, desinfeccion, mieva esterilizacién o reutilizacién. ,
3. EVlos dispositivo/s debe/n ser utilizado/s por médicos dedicados a la practica de téenicas especializadas
de cardiologia invasiva. Su uso debe quedar limitado a los médicos formados especificamente en las
téenicas de esta aplicacion. :

4. Al dejar la funda en el vaso, est4 totalmente recomendada la infusién continua a presién de solucién
heparinizada, a través del puerto lateral de la finda.

5. La infusion a través del puerto Jateral Gnicamente debe realizarse después de haber retirado todo el aire
de la unidad.
6. Los dilatadores y catéteres deben retirarse de la funda lentamente. Si se retiran con demasiada rapidez,
podrian resultar dafiados los componentes de Ia vélvula, lo que provocaria el paso de la sangre a través de
ia valvula, o se podria provocar €l vacio, permitiendo que el aire entrara en la funda.

7. Se récomienda la aspiracion del puerto lateral al retirar el catéter, la sonda o el dilatador para eliminar
cualquicr depdsito de fibrina que pueda haberse acumulado en el interior o en el exterior de la punta de la
funda.

- . '.\ Ay 3
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA 5.4,
REGISTRO BE PRODUCTO MEDICO

DISPOSECION 13182002

ANEXO LB

INFORMACION BE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
FSX Transseptal Sheath - BOSTON SCIENTIFIC .

8. La cuidadosa manipulacién de la funda se debe realizar contando con un dispositivo cardiaco
implantable de cualquier tipo, a fi n de minimizar las posibilidades de descolocacién o desplazamiento de
la derivacién,
9. La insercién percutanea directa de la funda requiere la utilizacién del dilatador para minimizar el riesgd
potencial de Jesion en los vasos debido a la punta acampanada. '
10. Se recomienda 1a monitorizacion fluoroscopica de la ubicacién de la punta distal de la funda mediante
el marcador radiopaco, especialmente si.se emplea la técnica transeptal.

Precauciones

1. Se debe realizar con frecuencia la aspiracién e irtigacién de la funda, el dilatador y el catéter para
intentar minimizar el riesgo potencial de embolia gaseosa.

2. Las fundas internas deben tener el soporte interno de un catéter, electrodo o dilatador.

3. En ningtn caso debe hacer avanzar, someter a torsién o retirar el introductor o funda si encuentra
rcsistencia, | .

Establezca la causa a través de la fluoroscopia y adopte las medidas correctivas necesarias. ‘
4. Utilice el puerto lateral para la inyeccién o aspiracién del conjunto de funda y puerto lateral. Asegirese
de que la llave de paso esté en la posicién cerrada tras la irrigacion, para evitar el reflujo de sangre.

5. En los siguientes casos, es necesario tener un especial cuidado al utilizar este producte para la técenica
transeptal.

= dilatacion de la raiz adrtica

= marcada dilatacién de la auricula derecha

» auricula izquierda pequefia ,

* marcada alteracion de la estructura tordcica (p. €j., cifosis o escoliosis)

6. Debe tener cuidado para evitar que se doble excesivamente la funda o el dilatador, tanto amtes de su uso
como durante el mismo.

7. Los procedimientos fluoroscépicos implican una exposicion del paciente y el personal médico a
radiacidn ionizante. Se deben tomar las precauciqnes necesatias para minimizar dicha exposicién, asi
como utilizar el equipo de proteccién pertinente.

8. Al hacer avanzar la funda transeptal de curvatura fija y/o el dilatador se debe emplear la flucroscopia
come guia. Al hacer avanzar la funda y/o el dilatador a través de una valvula, se debe emplear un
intredugtor o un conductor flexible. -

9. La funda, el dilatador y el introductor estan disefiados para un solo uso. Su reutilizacién puede implicar
la exposici6n det paciente a enfermedades transmisibles y/o lesiones. .

10. Durante Ia utilizacion de cualquier dispositivo intracardiaco pueden tener Jugar arritmias.

Es obligatoria la monitorizacién rigurosa v la disponibilidad de equipos de emergencia.

11. Cuando se utilice la funda transeptal de curvatura fija con la ablacion por radiofrecuencia, se debe
tener culdado para garantizar que todos los elementos ablativos queden fuera de Ia funda,

Reacciones Adversas

Algunas de las reacciones adversas posibles a la canulacién de la vasculatura periférica v la colocacién

intracardiaca de la funda v el dilatador son:

« infeccidn

* dafios locales al sistema nervioso

» perforacion

» diseccion \ .

« formacién de fistula arteriovenosa \ﬂ/’\‘au/ ‘ A

} Argletio
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.

REGISTRO DE PROBUCTO MEDKCO

DISPOSICICON 231872007

ANEXO IILE

INFORMACION DE LOS ROTULOSE INSTRUCCIONES BE USQ DE PRODUCTOS MEDICOS
TSX 'rranssc;‘ulal Sheath— BOSFON SCIENTIFIC

. fomleicién de pseudoaneurisma
. arritxﬂias :

« hemdtoma

. hem(i.)jrragia

* episodios tromboemboticos

* compresion del catéter

+ dafios en la valvula

. descc'a]ocacién de la derivacién del matcapasos o del desfibrilador
= embolia gaseosa

* reaccion vasovagal

« trauniatismo vascular

[vasocspasmo

* comunicacidn interauricular

* puncign adrtica

. pcrfor;a:lcién,yfo taponamiento

* e5pasmo y/o lesidn de las arterias coronarias

» accidéhte cerebrovascutar

. infart(!)!dt; miocardio

* derrammie pericardico o pleural

« edema pulfnonar

Instrucciones de funcienamiento
Utilice tgcnim estéril
Procedi'rgziento recomendudo
1. Abra rf:;l envase y coloque el contenido en un campo estéril.
2. Prepa]{‘fe la piel y los pafios quirtrgicos en la zona prevista para la.puncién venosa.
3. Efectiie una roncha en la piel mediante una aguja de calibre 25 (no se suministra).
4. Localice el vaso mediante una aguja y jeringa de pequefio calibre. .
5. Introd'llllzca la aguja introductora (no sumitiistrada) en el vaso. Compruebe que se produce retorno de
sangre para confirmar que la posicion de la aguia es la correcta.
6. Introdlr;zca la punta blanda del introductor en el vaso a través de la aguja introductora. Haga avanzar el
introductor hasta alcanzar Ia profundidad deseada, En ninglin caso debe hacer avanzar o retirar el
infroductor resistencia antes de continuar.
7. Retire!la aguja infroductora manteniendo ef introductor en su sitio. No retire el introductor para
introducirlo de nuevo en la cnula, ¥ya que podria provoear la separacién del introductor. La canula debe
retirarse Hr’imero. '
8. Agrande la punci6n cutdnea mediante un bisturi.
9. Junte éli dilatador y la funda hasta que el conector del dilatador quede encajado en el conector de la
funda. |
10. Rosque el conjunto.de dilatador y funda sobre el introductor, mediante un suave movimiento de giro.
1l Ahore'a!ya se puede colocar la funda transeptal de curvatura fi ja para hacer llegar los catéteres a las
ubicaciones deseadas. .
12. Aspiré todo el aire del corjunto de la vélvula de Ia funda mediante una jeringa conectada al puerto
lateral. Infigue Ia funda a través del puerto lateral. Sj se requiere una puncién transeptal, contimie con los
pasos mgtiﬁentes.

i
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.

REGISTRQ DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 23182002

ANEXO LB

INFORMACION BE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEBICOS
TSX Transsepial Shesth « BOSTON SCTENTIFIC

Procedimiento recomendado

1. Haga avanzar el conjunto de la funda transeptal de curvatura fi ja v el dilatador hacia el inferior de la
vena cava superior, justo por encima de la auricula derecha.

2. Separe el conector dei dilatador v el de la funda 1 cm aproximadamente mientras hace avanzar
leutamente la funda sobre el dilatador. De esta forma le serd mas facil introducir la aguja transeptal
curvada (no se swministra).

3. Con.los 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, irriguelo.

4. Trrigue completamenite la aguja transeptal.

5. Introduzca la aguja en el conector del dilatador. Haga avanzar con cuidado la seccion curvada de la
aguja hacia €] interior del dilatador, asegurandose de no lnitar el movimiento de la aguja.

6. Retire la funda un centimetro aproximadamente mientras mantiene Ja posicién del dilatador. Vuelva a
montar los conectores del dilatador y de la funda.

7. Mientras mantiene la posicidn de la funda, haga avanzar lentamente la seccién eurvada de la aguja
hasta que casi sobresalga por la punta del dilatador.

8. Controle la presién de la auricula derecha conectando el conector de la aguja al equipo de
monitorjzacidn de la presién. Para continuar, es necesario que se observe una presién auricular derecha
satisfactoria,

9. Sittie la aguja y ¢l conjunto de la funda en la auricula derecha. Compruebe la posicion mediante fa
fluoroscopia.

10. Sithe 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 atrés y hacia el oméplato izquierdo al retirarla.
Monitorice la presién de forma continua y realice una visualizacién repetida antero-posterior y lateral de
Ia punta mediante fluoroscopia durante todos los procedimientos de colocacién.

11. Una vez que haya confirmado la posicién de la punta def dilatador y del punto de la aguja frente al
tabique interauricular, haga avanzar la aguja y complete la puncion transeptal. La entrada satisfactoria de
la aguja en la auricula izquierda se confirmard mediante 1a monitorizacién de la presién y una reduccién
repentina de la resistencia. Es muy importante que observe una monitorizacién aceptable de Ja presién de
la auricula izquierda inmediatamente después de la penetracién de la aguja a través del tabigue
interauricular,

No haga‘avanzar el dilatador si no observa una presion aceptable. Desconecte de la aguja la linea

de monitorizacién de la presion. De esta forma se mostrara la ubicacion de la aguja. Vuelva a conectar a
fa aguja la linea de monitorizacién de la presién.

12. Haga avanzar el dilatador con Ia aguja en su sitio a través del tabique. Se debe observar
continuamente una presion aceptable de la auricula izquierda. El incremento secuencial de la resistencia
al movimiento, seguido de un brusco descenso de la resistencia, indicara la ubicacién del dilatador en la
auricula izquierda.

13. Retiré el punto de la aguja hasta que quede al nivel de la punta del dilatador. EI dilatador con el punto
de la aguja dentro debe colocarse suelto dentro de la auricula izquierda.

Compruébelo mediante la fluoroscopia.

14. Haga avanzar la funda lentamente sobre la combinacién de dilatador y aguja hasta que quede en la
auricula izquierda. Le ayudar4 en este procedimiento un movimiento lento de rotacién de la funda a
medida que aplique presién con firmeza. La funda alcanzard su posicion cuando rote un brusco descenso
de la resistencia. ‘

15. Haga avanzar la funda 2 cm aproximadamente hacia el interior de la auricula izquierda mientras
mantiene la posicion de la aguja del dilatador.

Ergiiehio Pégina 7 de 8
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A. N
REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO
DISPOSICION1318/2002

ANENO NLE
) FORMACIO!‘} DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE FRODUCTOS MEDICOS

TSX Fransseptdi Sheath - BOSTON SCENTIFIC
17. Retire lentamente la aguja del dilatador.
18. Retire lentamente el dilatador de la funda.
19. Conéete el puerto lateral de la funda a 1a linea de monitorizacion. Aspire svavemente la sangre a
través del brazo lateral para obtener una muestra y para asegurarse de que la funda quede libre de aire.
Cuidadd; Retire el dilatador lentamerite para reducir las posibilidades de crear el vacio en lafunda.
La sangre se debe poder aspirar libremente a través del puerto lateral. Si no es asi, retire la funda entre 0,5
¥ 1,0 cm (ta punta de la funda podria cstar apoyada en la pared de la auricula o de una vena puimonar),
Nota: No aplique una aspiracién demasiado fuerte.
20, Para nantener la ubicacién de la funda en la auricula izquierda, controle frecuentemnente Ia ubicacion
del mardador radiopaco de la punta mediante fluoroscopia.
21. Introduzea el catéter convenientemente preparado en €l interior de la auricula izquierda a través de la
vélvila llemostatica. Conseguird manipular mejor el catéter si retira la funda hacia el interior de la
auriculaidcrecha. La funda debe volver a situarse en la auricula izquierda sobre el catéter antes de
retirarlo) La ubicacién de Ia funda.se puede confirmar comparandola con la posicién establecida en ¢l
paso 20.:{
22. Tras iretirar ta funda, utilice una técnica estindar para conseguir la hemostasia.

Presentacidn, manipulacién v almacenamiento

Manteneren un lugar seco, fresco ¥ oscuro.
Producto!fotosensible. No utilizar si el producto esta fuera de su envoltotrio de proteccion.

Dir.Téc.: Mercedes Boveri, Farmacéutica (M.N 13 128)

Autorizado por la AN.M.A.T.: PM-651-458
Verita exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

roe Arglisho
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*2017 - ARO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMAT.
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

o Expediente NO: 1-47-3110-4646-1[7-2
La Administracion Nacional de Med'icamentos, Alimentos y Tecnologia ‘Méclica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por Boston Scientific Argeﬁt‘ma
S.A.,:| se autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de Prodﬁttores y Productos
de 'Iﬂ:ecnologia Médica (RPPTM}, de un nuevo producto con los siguientes datos ,
identificatérios caracteristfcos:
Nombre descriptivo: Funda Transéptal de (furvafura fija-
Cédidg!;o de identificacion y nombre técnico UMDNS: 1.5'-571-Cubiertas/Fundas
Marca de los productos medicos: TSX
Clase de Riesgo: IV
Indigfaciones autorizadas: Indicado para la introduccidon percutanea de varios
tipos'lde catéteres cardiovasculares en todas las cavidades cardiacas, incluida la
auricula izquierda a través de la puncién transeptal.
Modelos:
MOO{TSXFSIOO 8.5F ; 60cm; 15° Curve..
MOQ4TSXFS200 8.5.F; 60cm ; 309 Curve
M004;TSX FS300 8.5F; 60cm; 55° Curve
MOO04TSXFS400 8.5F; 60cm; 1200 Short Curve
MO04TSXFS500 8.5F; 60cm; 1200 Long Curve

MOO4TSXFS600 8.5F; 60cm ; 1500 Curve

MOO04TSXFS700 8.5F; 79.4cm; 159 Curve
ile'
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. "MO04TSXFS800 8.5F; 79.4cm; 559 Curve

MOO4TSXFS900 8 .5F; 79.4cm; 900 Curve

M004TSXFS1100 8.5F; 79.4cm; 1209 Long Curve

MO004TSXFS1200 8.5F; 101.5cm; 55° Curve

Periodo de vida atil: 3 afios

Forma de prlesqntacién: Envase con una unidad.

Condicion deE uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Fabricante: Merit Medical Systems, Inc.

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

Se extiende el presente Cert'ificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-651-458,
con una vigencia de cinco (5) afos a partir de la fecha de la Disposicidon

autorizante.

Expediente N© 1-47-3110-4646-17-2

Disposicién NO rw 1 O g 5 9 24 CCT 2017

Dt. ROBERTO

Subadministrador Naciomal
ANM.A.T.
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