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BUENOS AIRES,O-] FEB 2013

VISTO el Expediente N© 1-47-13208/12-7 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones St. Jude Medical Argentina S.A.
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 el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado retine los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producte cuya inscripcidon en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentenﬁente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.
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Que se act(a en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso i) y 109, inciso i} del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
AGA Medical Corporation, nombre descriptivo Oclusor de CIV membranoso y
nombre técnico oclusores de acuerdo a lo solicitado, pdr St. Jude Medical
Argentina S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo I de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 39 y 40 a 48 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma,
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo 111
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-961-209, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 59°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ol
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ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nueve producto. Por Mesa de Entradas
notifiguese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III, Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondlente. Cumplido,
archivese.

A Mu’oti"’
Expediente N° 1-47-13208/12-7 - _,
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del Pﬁ) CTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ....... ™., @JZS

Nombre descriptivo: Oclusor de CIV membranoso

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-730 - oclusores

Marca de los modelos de los productos médicos: AGA Medical Corporation

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacion autorizada: cierre percutaneo mediante catéter destinado a la oclusién
de comunicaciones interventriculares {CIV) hemodinamicamente significativas en
el tabique interventricular membranoso

Modelos:

9-vSD-MEMB-004

9-VSD-MEMB-005

9-VSD-MEMB-006

9-vSD-MEMB-007

9-VSD-MEMB-008

9-VSD-MEMB-009

9-VSD-MEMB-010

9-VSD-MEMB-011

9-VSD-MEMB-012

9-VSD-MEMB-013

9-vSD-MEMB-014

9-vSD-MEMB-015

9-vSD-MEMB-016

5-VvSD-MEMB-017

9-VSD-MEMB-018

Periodo de vida util: 5 afos

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

s
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Nombre del fabricante: AGA Medical Corporation
Lugar de elaboracién: 5050 Nathan Lane North, Plymouth, MN 55442, E.E.U.U,
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ANEXQ I1

TEXTO DEL/LOS RéTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
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PROYECTO DE ROTULO
AMPLATZER® Oclusor de CIV perimembranosa

Razén Social y Direccion/es del Fabricante e Importador

Fabricante

AGA Medical Carporation
5050 Nathan Lane North
Piymouth, MN 55442

Iimportador

St. iude Medical Argentina 5.A

Bireccidn: Viamonte 1621 52 y 9°Piso- {C1055ABE) Bs. As
TEL: 3723 3710 y rotativas

FAX: 3723 3701

E-mail; bpascuat@sjim.com
Nombre del Producto Médico: AMPLATZERe Ocluser de CIV perimembranosa

ESTERILIZADO POR ETO

Producto Médico “ESTERIL”

LOTE # SERIE #
FECHA DE VENCIMIENTO: Utitizar antes de XXXXXX

“PRODUCTO MEDICO DE UN SOLO USO”

Condiciones de Almacenamiento y Conservacién: Guardar en un tugar fresco y seco.

1]

Instrucciones especiales de operacidn y uso Ver “Instrucciones para Uso’

Precauciones y Advertencias Ver instrucciones para Uso

Director Técnico -Beatriz Gracieta Pascual - Farmacéutica- UBA- MN 9629

Autorizado por la A.N.M.A.T "PM-961-209"

Condiclén de Venta: “....."
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PROYECTO DE INSTRUCCIGN DE USO
AMPLATZER® Oclusor de CiV perimembranosa

Razon Social y Direccion del Fabricante e Importador

Fabricantes

AGA Medical Corporation
5050 Nathan Lane North
Plymouth, MN 55442

Importador

St. Jude Medicat Argentina S.A

Direccion: Viamonte 1621 52 y 9*Piso- {C1055ABE) Bs. As
TEL. 3723 3710y rotativas

FAX:37233701

E-mail: bpascuai@sim.com

Nombre del Producto Médico: AMPLATZERe Oclusor de CIV perimembranosa

ESTERILIZADO POR: ETO

PRODUCTO MEDICO DE UN SOLO USO

Director Técnico -Beatriz Graciela Pascual - Farmacéutica- UBA- MN 9629

Autorizado por la A.N.M.AT “PM-961-209”

Condicién de Venta: “....."
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Descripcidn del dispositivo
E! oclusor de CIV perimembranocsa de AMPLATZER es un dispositivo ocluser de deble disco \
autoexpandible hecho de malta de Nitinol para utilizarse en comunicaciones intraventriculares
{CIV}, Los 2 discos estdn unidos mediante una cintura de conexion corta que corresponde &l tamafio
del defecto, El dispositivo contiene un relleno de tela poliéster que aumenta su capacidad de cierre.
Debide & la proximidad cercana de la CIV perimembranosa a la valvula adrtica, se ha conectado una

banda marcadora de platino al disco izquierdo, para fines de orientacién,

indicacion, finalidad o uso al gue se destina segtin lo indicado por ef fabricante

El oclusor de CIV perimembranosa AMPLATZER es un dispositive de oclusién percutanea mediante
catéter, destinado al cierre de comunicaciones interventriculares (CIV) hemodindmicamente
significativas en el tabique Interventricular membranoso.

» Hemodindmicamente significativa; ditatacién demostrada del ventriculo y/o auricula izquierdos
en retacién con la superficie corporal o un Qp/Qs mayor de 1,5 evidenciada por ecocardiografia
transtordcica, cardiomegalia y vasculatura pulmonar aumentada en radiografias o soplo diastélico
apicat.

s (Vv perimembranosa: defecto en la parte del tabiqgue membranoso que divide al ventriculo
derecho del izquierdo. A menudo, las CIV perimembranosa se extienden hacia el tabigue museular
superior y detras de la valva septal de la tricispide. Estan situadas debajo de las ctspides derecha y

no coronaria de {a vatvula adrtica, v ta valva septal de la tricispide

Precauclones, restricclones, advertenclas, culdados especiales y aclaraciones sobre el uso del

producto médico, como su almacenamiento y transporte

Contralndicaciones
El ectusor de CIV perimembranosa AMPLATZER estd contraindicade para lo siguiente:

* Pacientes con presencia de trombos en el lugar del implante, o evidencia documentada de
trombaosis venosa en los vasos que serdn objeto de cateterismo.

» Pacientes con endocarditis activa u otras infecciones gue producen bacteriemia.

* Pacientes con vasos muy peguefios que son inadecuados para alojar una vaina de tamafio

apropiado.

* Pacientes con anatomia en ta que el dispositivo interferiria con las valvulas adrtica OC.’,V.
trioventricudar.

* Pacientes con coagulopatias que no pueden rectbir tratamiente anticoagulante o antiplaguetario.

* Pacientes con una masa o vegetacidn intracardiaca,
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» Utilicese antes det Gitimo dia del mes de caducidad que se indica en el envoltorie dei producto.

» Este dispositive esta esterilizado con Gxido de etiteno y es para un solo use. No vuelva a utilizar o
esterilizar este producto.

» No utitice este dispositivo si ta barrera estéril esta ablerta o dafiada.

= [ os pacientes que son alérgicos al nigue! pueden tener una reaccion alérgica a este dispositivo.

s 1os dispositivos embelizados deben extragrse, ya que pueden interferir con funciones cardlacas
criticas. Los dispositivos embelizados no se deben extraer a través de estructuras intracardfacas a
menos que se hayan comprimido adecuadamente dentro de la vaina.

* los médices deben estar preparados para tratar con situaciones urgentes, como una
embelizacién del dispositivo, que requieren su extraccién, Esto incluye la disponibilidad de un

cirujane en el tugar.

Precauciones

*» Los médicos deben empiear su criterio clinico en situaciones que impliguen et use de
anticoagulantes o medicamentos antiplaguetarios antes, durante y después del usc de este
dispositive.

* Mantenga un tiempo de coagutacion activa {ACT) recomendadeo de mds de 250 segundos.

* Este dispositive solo debe ser utilizade por médicos formados en las técnicas mediante catéter,
guienes deben determinar qué pacientes son candidatos adecuados para los procedimientos
utitizando este dispositivo.

* La anatomia esofdgica del paciente debe ser adecuada para ta colocacién y manipulacién de la
sonda de ecocardiografia transesofagica.

¢ No desprenda el dispositive del catéter de liberacién si el oclusor no se ajusta a su configuracidn
original o si la posicién det dispositive es inestable. Vuelva a capturar el dispositive y a liberarlo. i
todavia no cbtiene resultados satisfactorios, vuelva a capturar el dispositivo y cambiele por uno
nuevo.

» Vigile a tos pacientes mediante telemetria durante las 24 horas siguientes al procedimiento de
implante.

+ Solicite a los pacientes que informen inmediatamente a su médico de atencién primaria de

cuatquier sintema (sincope, mareos, etc) de un blogueo atrioventricular {AV) completo o busquen

tratamiento de manera inmediata. )

» Usa en grupos especificos de personas
- Embarazadas: Se debe procurar reducir 2 un minimo la exposicion a fa radiacidn del feto y de la

madre.

ARGENTINA S.A,
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- Madres lactantes: No se ha evaluado cuantitativamente la presencia de residuos metallrgicos ‘(en

la leche materna.

» Condicional a RM

Un paciente que tenga implantado un dispositivo AMPLATZER puede someterse a exploraciones sin
peligro inmediatamente después de la implantacién si se curmnplen las siguientes condiciones:

- Campo magnético estatico de 3 T o inferior

- Campo magnético de gradiente espacial de 720 6/cm a inferior

- Maxima tasa de absorcion especifica (SAR) comunicada para el sistema de RM promediada para

todo el cuerpo de 3 W/kg para exploraciones de 15 minuto

La calidad de las imagenes de RM podria verse afectada si la zona de interés se encuentra
exactamente en la misma posicion que el dispositivo o relativamente cerca del mismo. Por tanto,
podria ser necesario optimizar los parametros de adquisicion de imagenes de RM teniendo en

consideracion la presencia de este dispositivo.

Acontecimientos adversos
Los acontecimientos adversos potenciales asociados con el dispositivo son, entre otros:

émbolo gaseoso, reatcidn alérgica, regurgitacion adrtica, apnea, arritmia, endacarditis bacteriana,
hemorragia, lesion del plexe braguial, taponamiento cardiaco o perforacién, dolar en ¢l pecho,
muerte, embolizacion del dispositivo, erosién, fiebre, dolor de cabeza/migrania, bloqueo cardiaco,
hematoma, inestabilidad hemodinamica, hemalisis, infeccion, infarto de miacardio, perforacion,
derrame pericardico, embolia periférica, embolia pulmonar, accidente cerebrovascular/ataque
isquémico transitorio, sincope, trombo, regurgitacion/insuficiencia vascular, complicaciones en el

lugar de acceso vascular.

Modo de empleo

titilice el sistema de liberacion AMPLATZER con el catéter empujador o el sistema de liberacion
Torgvue® AMPLATZER con catéter empujador para liberar el oclusor de CIV perimembranosa.
Materiales recomendados para uso con el dispositive

» Gula ultraflexible con punta en ] AMPLATZER

Nota: Se recomienda utilizor lo ecocordiografio transesofdgica o equipo de toma de imdgenes
similar (por ejemplo, ecocardiografio intracardiaca) para ayudar a colocar el dispositivo. Si se utiliza
la toma de imdgenes con ecocardiografia transesofdgica, lg anatomia esofdgica del paciente debe

ser adecuada para ja colocacion y maonipulacion de la sonda de ecocardiografia transesofdgica.

1
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Culdado previo ol procedimiento

* Se recomienda empezar a tomar aspirina (0 antiplaguetario/anticoagulante alternativo } por lo
menas 24 horas antes del procedimiento,

* Se pueden administrar antibidticos en el perfodo perigperatorig.

Procedimlento

1. Prepare al paciente para un pracedimiento mediante catéter estandar. Mantenga un tiempo de
coagulacién activa {ACT) recomendado de mds de 250 segundos. Debe mantenerse terapia de
anticoagulacion efectiva durante y después del procedimiento como lo determine el médico.

2. Puncione la vena y la arteria femorales y realice una evaluacién hemodindmica completa que
incluya oximetria y mediciones de presién,

3. Realice un cateterismo cardiaco derecho y una ventriculografia izquierda.

4, Utilice una ecocardiografia intracardiaca o transesofagica multiptanar, para visualizar el tabique
ventricular perimembranose.

- Utilice técnicas de toma de iméagenes de flujo con color y escala de grises, para confirmar la
presencia y et numero de comunicaciones intraventriculares.

- Tome imdagenes de los orificios ventriculares izquierdo y derecho de fa comunicacién
intraventricular y del orificio ventricular derecho de cualquier comunicacion con aneurisma.

- Defina fa distancia entre el aspecto superior del orificio ventricutar izguierdo de fa comunicacién y
las vaivas de la valvula adrtica.

Nota: Avance al poso 6 para determinar el tamafio correcto del dispesitivo para un paciente con

aneurisma del tabique ventricular.

5. Durante et fin de la didstole, cbtenga medidas ortogonales de la comunicacion intraventricular
en los aspectos ventriculares derecho e izgquierdo de la misma, y anote las dimensiones de las ejes
mayores ¥ menores de la comunicacién eliptica.

- Compare ¥ elija el mas pequefio de fos dos aspectos (ventricular izquierdo y derecho).

- Utilice 12 formula a continuacion para determinar el tamafio del dispositive.

- Seleccione el dispositivo de tamafo adecuado segan la tabla T1

Nota: Siga los pasos 6 y 7 sdlo si el pociente tiene un aneurismo en el tabique ventricular. De fo
contrario cantinde af pasc 8.

6. Si el paciente tiene un aneurisma en el tabigue ventricular, el dispositivo se despliega
completamente dentro det saco del aneurisma. Utilice una ecocardiografia transesofagica o

intracardiaca para medir el orificio del aneurisma.

— 2
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7. El didmetro mas grande de la comunicacion corresponde al didmetro del dispositive g

corresponde a la dimension C en la tabla T1. Seleccione el dispositivo de tamafio adecuado segin
tabla T1.

B. Prepare el sistema de liberacidn para su uso, segun las instrucciones de uso del fabricante.

9. Haga avanzar un catéter coronario al ventriculo izquierdo.

10. Introduzca una guia de intercambio larga ultraflexible (Noodlewire} con punta blanda en | de
0,035 pulg. al interior de la arteria pulmonar o la vena cava superior.

11. Enlace la guia ultraflexible y extraigala por la vena femoral.

12. Haga avanzar el catéter coronario y retraiga la vaina larga hasta que dicho catéter haya pasado
a través de la valvula tricUspide.

13. Extraiga la guia ultraffexible a través de la vena femoral derecha y retire la vaina larga.

14. Inserte el dilatador en la vaina de liberacion y apriete el luer giratorio.

15. Haga avanzar fa vaina de liberacion y el dilatador desde la vena femoral hacia la auricula
derecha hasta que se topen con el catéter coronario.

16. Mueva el sistema como si se tratara de una unidad hasta que la vaina de liberacién Ilfegue ala
aorta ascendente (por ejemplo técnica de catéter en “kissing”).

17. Retire lentamente el dilatador para evitar la entrada de aire.

18. Retraiga lentamente la vaina de liberacién de la aorta ascendente hasta que la punta llegue al
tracto de salida del ventriculo izquierdo.

19. Haga avanzar la guia ultraflexible y el catéter hasta que la punta del catéter llegue al dpex del
ventriculo izquierdo. Use el catéter como ancla para colocar la vaina de liberacion en ese mismo
lugar.

20. Con la gufa ultraflexible y el catéter en el dpex del ventriculo izquierdo, haga avanzar |a vaina de
liberacidn al dpex del ventriculo izquierdo.

21. Retire la guia ultraflexible a traveés de la vena ola arteria femorales,

22. Acople la valvula hemostatica al cargador.

23. Haga avanzar el cable de liberacion y el catéter empujador a través de la valvula hemostatica.
24. Conecte el dispositivo al cable de liberacion. Sujete el conector y gire el cable de liberacidn en el
sentido de las agujas del reloj hasta gue el dispositivo esté totalmente enroscado en el cable de
liberacion. Gire el cable de liberacidén en sentido contrario a las agujas del reloj 1/8 de vuelta para
asegurar que el cable no esté demasiado apretado.

25. Alinee la parte plana del catéter empujador con la parte plana del tornillo terminal del
dispositivo y estire hasta que quede enganchado.

PRECAUCION: Este paso debe realizarse junto con un asistente que enderece el catéter empujador

51 JUD ENTINA S.A.

Dra, . PASCUAL.
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para evitar el raspado de la pared del catéter.
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26. Haga avanzar el tornillo de plastico sobre el cable de liberacion hasta el extremo del catéte
empujador, y apriete para impedir que el dispositivo gire.

27. Sumerja el dispositivo y el cargador en solucion salina estéril y tire del cable de liberacion para
retraer el dispositivo al interior del cargador.

28. Introduzca el cargador en la vaina de liberacion y apriete el luer giratorio.

29. Haga avanzar el sistema {dispositivo, cable de liberacidn y catéter empujador) hasta que el
dispositivo llegue a la punta de la vaina de liberacién. No haga girar el sistema,

PRECALUCIGON: No empuje el dispositivo si siente resistencia.

30. Tire del catéter arterial hacia la aorta ascendente para que sirva de punto de referencia durante
la colocacion de la vaina de liberacidn.

31. Tire lentamente de la vaina hacia arriba para sacarla del dpex del ventriculo izquierdo hasta que
legue al tracto de salida del ventriculo izquierdo.

32. Bajo guia ecocardiografica, retraiga la vaina hasta que el disco ventricular izquierdo esté en
contacto con el tabique membranoso.

33. Evalte la capacidad de la valvula tricospide mediante ecocardiografia.

34. Confirme la posicidn adecuada del disco del ventriculo izquierdo. La banda marcadora debe
estar orientada hacia el apex del ventriculo izquierdo.

35. Verifique la integridad de las valvas de la valvula adrtica.

36. Retraiga la vaina mientras mantiene tensidon minima en el catéter empujador para desplegar el
disco ventricular derecho.

PRECAUCION: Realice una ecocardiografia y una angiografia para confirmar que el dispositivo est4
en su lugar. Guiese por ecocardiografia transesofagica para determinar si hay cortocircuito residual
o insuficiencia valvular.

PRECAUCION: No suelte el oclusor de CIV perimembranosa AMPLATZER del cable de liberacion si el
dispositivo no se ajusta a su configuracion original o si su posicidn es inestable. Vuelva a capturar el
dispositivo y a liberarlo. Si la posicion del dispositivo sigue siendo insatisfactoria, vuelva a capturar
el dispositivo y cdmbielo por uno nuevo,

37. Realice una angiografia ventricular izquierda y una aortografia para confirmar la posicion y
evaluar el cortocircuito.

38. Cuando se haya confirmado |a colocacion del dispositivo, éste puede liberarse:

- Separe el dispositivo girando el tornillo de pldstico en sentido contrario a las agujas del reloj.

- Retire el cable de liberacion y la vaina del paciente.

39, Evalue la capacidad de la valvula tricdspide mediante ecocardiografia.

L
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Instrucciones para el postoperatorio
» |os pacientes deben someterse a tratamiento profildctico contra la endocarditis durante 6 meses
después de la implantacion del dispositivo o hasta lograrse el cierre completo de la comunicacién.
La decision de continuar la profilaxis para endocarditis mas de 6 meses se deja a criterio del
médico.

* Si se identifica un trombo cardiaco, se debe contemplar la posibilidad de extraccién quirargica si
el paciente no responde al tratamiento con anticoagulantes.

» Pueden realizarse exdmenes por resonancia magnética, cardioversiones y desfibrilaciones.

* Vigile a los pacientes mediante telemetria durante las 24 horas siguientes al procedimiento de
implante.

* Realice un electrocardiograma (ECG} y emplee un monitor Holter al caho de 1 mes y 6 meses vy al
cabo de 1 y 2 afios para evaluar la existencia de arritmias,

* Aconseje a los pacientes que informen inmediatamente a su médico de atencidn primaria de
cualguier sintoma (sincope, mareos, etc) de un blogueo AV completo © busquen tratamiento de
manera inmediata.

s Complete el formulario de registro del implante y envielo a St. Jude Medical Argentina, $. A para

asegurar que cada paciente reciba una tarjeta de identificacidn permanente del paciente.

Recomenduaciones en el caso de producirse un blogqueo AV completo

» Considere tratar al paciente con un curso de esteroides junto con observacién rigurosa {en la
unidad de cuidados intensivos} con disponibilidad de marcapasos temporal si ocurre un bloqueo AV
completo.

» Un blogqueo AV completo que se produzca después del alta hospitalaria se debe tratar con la

implantacion de un marcapasos permanente.
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-13208/12-7

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecgolagi Sdica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
ﬁ?ip’gy de acuerdo a lo solicitado por St. Jude Medical Argentina S.A.,
se autorizd la inscripcidén en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos: |

Nombre descriptivo: Oclusor de CIV membranoso

Caodigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-730 - oclusores

Marca de los modelos de los productos médicos: AGA Medical Corporation

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacion autorizada: clerre percutédneo mediante catéter destinado a la oclusion
de comunicaciones interventriculares (CIV) hemodinamicamente significativas en
el tabique interventricular membranoso

Modelos:

9-vSD-MEMB-004

9-VSD-MEMB-005

9-VSD-MEMB-006

9-VSD-MEMB-007

9-vSD-MEMB-008

9-vSD-MEMB-009

9-vsSD-MEMB-010

9-VSD-MEMB-011

9-vSD-MEMB-012

9-VSD-MEMB-013

9-vSD-MEMB-014

9-VSD-MEMB-015

s
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9-vSD-MEMB-016

9-vSD-MEMB-017

9-VSD-MEMB-018

Periodo de vida Gtil: 5 afios

Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: AGA Medical Corporation

Lugar de elaboracion: 5050 Nathan Lane North, Plymouth, MN 55442, E,E.U.U.

Se extiende a St. Jude Medical Argentina S.A. el Certificado PM-961-209 en la
Ciudad de Buenos Aires, a ..... D.?F.EBzow, siendo su vigencia por cinco (5)
afios a contar de la fecha de su emision.

/1Jm;. L

DISPOSICION No
) 0926

e Dr, OTTO A. ORSINGHER
< SUB-INTERVENTOR
AN M. AT
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