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Disposicién
Namero: DI-2018-641-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 2 de Octubre de 2018

Referencia: 1-47-3110-1999-18-5

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-1999-18-5 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Covidien 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 comercializacién 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 evaluacion técnica producida por la Direcciéon Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado redne los requisitos técnicos que contempla 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 la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el 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 inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca Medtronic, nombre descriptivo Set Introductor de catéter
percutineo y nombre técnico Introductores de Catéteres, de acuerdo con lo solicitado por Covidien
Argentina S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2018-41983021-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos ¢ instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-2142-609”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa
vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacién e Inscripcién en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacién ser4 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 Direccién de Gestion de Informacién Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Set Introductor de catéter percutaneo.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 10-678 - Introductores de Catéteres.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Medtronic.

Clase de Riesgo: IV

Indicacién/es autorizada/s: Se utilizan para facilitar la colocacién de un catéter a través de la piel en una
vena o arteria o para el cambio de dispositivos intravasculares.

Modelo/s: 653311 Dilatador Input PS, 5F, 11 cm; 663311 Dilatador Input PS, 6F, 11cm; 663323 Dilatador
Input PS, 6F, 23cm; 673311 Dilatador Input PS, 7F, 1lcm; 673323 Dilatador Input PS, 7F, 23cm ;
683311 Dilatador Input PS, 8F, 11cm; 683323 Dilatador Input PS, 8F, 23cm; 693311 Dilatador Input PS,
9F, llcm; 693323 Dilatador Input PS, 9F, 23cm; 050A11 5F, 11 cm, Vaina p/Introduccion, Dilatador,
Cable y Aguja; 050A12 5F, 11 cm, Vaina p/Introducciéon y Dilatador; 060A11 6F, 11 cm, Vaina
p/Introduccién, Dilatador, Cable y Aguja; 060A12 6F, 11 cm, Vaina p/Introduccién y Dilatador; 070A11
7F, 11 cm, Vaina p/Introduccién, Dilatador, Cable y Aguja; 070A12 7F, 11 cm, Vaina p/Introduccién y
Dilatador; 080A11 8F, 11 cm, Vaina p/Introduccién, Dilatador, Cable y Aguja; 080A12 8F, 11 cm, Vaina
p/Introduccion y Dilatador; 205211 Obturador Input PS 5F, 11 cm; 206211 Obturador Input PS, 6F, 11 cm;
206223 Obturador Input PS, 6F, 23 cm; 207211 Obturador Input PS, 7F, 11 cm; 207223 Obturador Input PS,
7F, 23 cm; 208211 Obturador Input PS, 8F, 11 cm; 208223 Obturador Input PS, 8F, 23 cm; 209211



Obturador Input PS, 9F, 11 cm; 209223 Obturador Input PS, 9F, 23 cm; 050011 Vaina p/Introduccién Input
PS, Dilatador & Cable 5F, 11cm; 090011 Vaina p/Introduccién Input PS, Dilatador & Cable 9F, 1lcm;
090023 Vaina p/Introduccién Input PS, Dilatador & Obturador 9F, 23cm;

553311 Vaina p/Introduccion Input PS, Dilatador, Cable & Aguja 5F, 11cm; 593311 Vaina p/Introduccion

Input PS, Dilatador, Cable & Aguja 9F, 1lcm; 853311 Vaina p/Introduccién Input PS & Dilatador 5F,
llem; 893311 Vaina p/Introduccion Input PS & Dilatador 9F, 11cm; 060011 Vaina p/Introduccion Input

PS, Dilatador & Cable 6F, 11cm; 060023 Vaina p/Introduccion Input PS, Dilatador & Obturador 6F, 23cm;

563311 Vaina p/Introduccion Input PS, Dilatador, Cable & Aguja 6F, 1lcm; 863311 Vaina

p/Introduccion Input PS & Dilatador 6F, 11cm; 070011 Vaina p/Introduccion Input PS, Dilatador & Cable

7F, 1lem; 070023 Vaina p/Introduccién Input PS, Dilatador & Obturador 7F, 23cm; 573311 Vaina

p/Introduccion Input PS, Dilatador & Cable 7F, 11cm; 873311 Vaina p/Introduccion Input PS & Dilatador

7F, 11 cm; 080011 Vaina p/Introduccién Input PS, Dilatador & Cable 8F, 1lcm; 080023 Vaina
p/Introduccién Input PS, Dilatador & Obturador 8F, 23cm; 583311 Vaina p/Introduccién Input PS,
Dilatador, Cable & Aguja 8F, 11cm; 883311 Vaina p/Introduccién Input PS & Dilatador 8F, 11cm

Periodo de vida util: 36 meses.

Forma de presentacion: Por unidad y por 5 unidades.

Método de esterilizacién: Oxido de Etileno.

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante:

1) Medtronic, Inc.

2) Availmed S.A. de C.V.

3) Medtronic Vascular.

Lugar/es de elaboracion:

1) 710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos.

2) Ave. Paseo Reforma N° 8950, Interior C1, E2, La Mesa, Tijuana, Baja California 22116, México.
3) 37A Cherry Hill Drive, Danvers, MA 01923, Estados Unidos.
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PROYECT ROTULO

Fabricado por :

Nombre y direccién del fabricante 1:

MEDTRONIC INC

710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos y/o

Nombre y direccién del fabricante 2:

Availmed S.A. de C.V.

Ave, Paseo Reforma N° 8950, Interior Edificio (B1, C1, E1, E2, F2, G1 (local A, B, C,
G, H) G2, La Mesa, Tijuana, Baja California 22118, MEXICO y/o

Nombre y direccion del fabricante 3:
MEDTRONIC VASCULAR )
37A Cherry Hill Drive, Danvers, MA 01923, Estados Unidos de America.

Importado por COVIDIEN ARGENTINA S.A.

Domicilio Fiscal/Comercial/Legal: Vedia 3616 - 2do piso, CABA, (C1430DAR),
Argentina.

Teléfono: 5789-8500

E-mail: diecnica ar@covidien.com .

Deposito: Estados Unidos 5180, Tortuguitas, Provincia de Buenos Aires.
Marca:

Medtronic

Modelo: ’

INPUT® PS

Set Introductor para catéter percutineo
Medida

4=

m Longitud utilizable

DLATOR SHEATH

i

SPRING b

Dilatador / Vaina / Muelie
CONTENIDO: 1 y 5 sets introductor para catéter percutaneo.

+ —m
d . *
<f Diametro externo maximo de la Revestimiento: Hydro/Pel

guia (mm)
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LOTE N°

FECHA DE VENCIMIENTO:

PRODUCTO ESTERIL.

PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar.
Lea las Instrucciones de Uso.

[ETERETES ] 1z por évido o eteno

OEHP Contiene ftalato (DEHP)

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

DT: Silvana Muz2olini, Farmacéutica M.P.: 14457
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2142-609
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OYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por

Nombre y direccién del fabricante 1:

MEDTRONIC INC

710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos ylo

Nombre y direccién del fabricante 2:

Availmed S.A. de C.V.

Ave, Paseo Reforma N°* 8950, Interior Edificio (B1, C1, E1, E2, F2, G1 (local A, B, C, G, H) G2, La
Mesa, Tijuana, Baja California 22116, MEXICO ylo -
Nombre y direccion del fabricante 3:

MEDTRONIC VASCULAR

37A Cherry Hill Drive, Danvers, MA 01923, Estados Unidos de America.

-importado por COVIDIEN ARGENTINA S.A.

Domicilio Fiscal/Comercial/Legal: Vedia 3616 - 2do piso, CABA, (C1430DAH), Argentina.
Teléfono: 5789-8500

E-mail: dlecnica.ar@covidien.com

Deposito: Estados Unidos 5180, Tortuguitas, Provincia de Buenos Aires.

Marca:

Medtronic

Modelos:

INPUT® PS

Set Introductor para catéter percuténeo

CONTENIDO: 1y S sets introductor para catéter percutaneo.
PRODUCTO ESTERIL.

PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar.

Lea las Instrucciones ds Uso.

Eslerilizado por éxido de etileno

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Esterilizado por éxido de etileno

DT: Slivana iMiuzzolini, Farmacéutica M.P.; 14457

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2142-609

°| . . 2t

wvllvana Muzzoli gina
Directora Té‘c.:mcan' pa 2al?

M.N. 14487 . M.P. 17201

PO f.pedarapa

- “vidien Argentina S.A



.rs

DESCRIPCION:

E) set Introductor para catéter percutaneo esta compuesto por una vaina, un dilatador y una guia.
Este set también puede contener un oblurador ‘que debe quedar colocado después de la ACTP.
La vaina puede estar recubierta para facilitar su insercion.

Obturador introductor Medtronic®: El oblurador introductor esta compuesto por un cuerpo de
plastico macizo con punta distal ahusada y un tapén luer lock macho en el extremo proximal.

El obturador introductor debe insertarse en la vaina del introductor percutaneo en caso de que se
retrase la insercion de un elecirodo de estimulacion temporal transvenoso o un catéter
intravascular o se retiren los mismos. E| obturador ayuda a mantener la patencia de la vaina y
protege [a valvula hemostatica de la contaminacién externa. .

El obturador debe ser de medio a un tamafio French inferior que la vaina, a fin de permitir la

- infusién después de! procedimiento y el control de la presién a través del brazo lateral.

INDICACIONES:

Los introductores percutaneos se utilizan para facilitar la colocacion de un catéter a través de la
piel en una vena o arteria. Se recomienda el uso de los introduciores percutaneos para la
introduccién percutdnea inicial 0 para el cambio de dispositivos intravasculares.

INSTRUCCIONES DE EMPLEOQ:

1. Limpie y cubra la piel como corresponda para una puncién percuténea normal.

2, Inyecte el anestésico local como desee.

3. Inserte una aguja de puncién pequefia en el vaso.

4. Retire el estilete interno para que la sangre fluya libremente.

5. Inserte en el vaso un alambre guia corto, con el extremo flexible primero, a través de la
céanula.

6. Retire la canula del alambre guia. Presione en el punto de puncién después de retirar la
canula y antes de insertar e! catéter.

7. Purgue el introductor con una solucién salina estéril. Antes de la insercion, humedezca

bien la superficie externa de la vaina para activar el recubrimiento (si procede). Monte y bloquee el
dilatador y la vaina, e insértelos a través del alambre guia en ef vaso.

8.. - Retire lentamente el dilatador y el alambre gula juntos, dejando Ia vaina externa en el vaso.
9. Conecte una jeringa a la llave de paso. Aspire lentamente todo’ el aire del introductor.

.Conecte. una linea de solucion anticoagulante a la llave de paso. Inserte el dispositivo

intravascular a través de la vaina y en el interior del vaso.

(N
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10.  Inserte y bloguee el obturador (segin modelo) al terminar ef procedimiento, para arae
soporte a la vaina intema. El obturador debe ser media o una unidad french mas pequefio que la
vaina para permitir la infusion posterior al procedimiento y e! control de la presion en el brazo.

Instrucciones de uso del obturador:

1. Inspeccione la integridad y adecuacién de! obturador antes de usado (compruebe que el
tapon esté firmemente unido al cuerpo del obturador).

2. Conecte una jeringa a la llave de paso del introductor. Aspire lentamente desde el
introductor para eliminar el aire y los depositos de fibrina que pudieran haberse acumulado.
Purgue el introductor de sangre utilizando una solucién intravenosa estéril. Dependiendo del uso
previsto, purgue el introductor con una solucion heparinizada diluida y deje un sello de heparina o
bien conecte una infusion intravenosa.

3 Inserte el obturador en el introductor Medtronic.

4.' . Asegure el conector proximal del obturador mediénte un leve movimienlo de giro. Tras
ingertar el obturador en el intraductor Medtronic, apriete el adaptador/ociusor del introductor
girandolo levemente.

S Antes de retirar el abturador, aspire en la llave de paso del brazo lateral del introductor
para retirar la fibrina que pudiera haberse acumulado. Después, mientras mantiene estable el
extremo proximal del introductor, libere el conector luer del obturador y relirelo lentamente del
introductor.

Para separar el obturador del introductor Medtronic, afloje primero el adaptador/oclusor del
introductor girdndolo levemente. Si retira el oblurador con demasiada rapidez, puede provocar un
alineamiento incorrecto de la valvula hemostatica del introductor.

Para corregirlo: Inserte la punta del obturador en el conector del introductor y golpee ligeramente
el conjunto de la vélvula.

6. Inserte el electrodo de estimulacién temporal o el catéter intravascular siguiendo las
indicaciones de! fabricante.

NDICACIONES:
Después del procedimiento, el paciente debe estar colocado en una postura cuyo angulo no
supere los 60 grados (vea el diagrama siguiente). Debe insertarse un obturador introductor en la
vaina antes de que se siente el paciente. Los tamafios indicados en la tabla siguiente se excluyen
de la posibilidad de adoptar, con la vaina/oblurador insertado, la posicion sentada hasta 60
grados.
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Didmetro (F = French) Longitudes excluidus (cm)
4 7,11.23
p 7
[ ?
7 7
B 7
) 7
16 7.101.2)
L 7.11.23

Rodillas

ADVERTENCIAS:

* Puede usarse unicamente con un solo paciente. No vuelva a utilizar, procesar o esterilizar este
producto. La reutilizacién, el reprocesamiento o la reesterilizacién pueden afectar la integridad
estructural del dispositivo y/o crear un riesgo de contaminacion del dispositivo que puede
ocasionar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente. La limpieza, desinfeccion y
reesterilizacién puede afectar caracteristicas esenciales del material y e! disefio y ocasionar la
falla del dispositivo. .

¢ Puede ser necesaria una predilatacién al infroducir un sistema de vaina/dilatador a través de
tejido cicatrizado. . ,

o Para introducir un catéter de balon a través del infroductor percutaneo, consulte en las
instrucciones del fabricante del catéter el tamafio recomendado para el introductor y compare
el didmetro intemo de la vaina con el didmetro externo del balén. En general, el set de
introductor elegido sera una o dos unidades french mayor que e! tamafio french del catéter de
balén. :

* Los introductores incluyen un dispositivo de cierre en el extremo proximal para reducir al

RS ~minimo la pérdida de sangre durante |a introduccion de un dispositivo intravascular un tamafo
mas pequefio. Se producira una pérdida de sangre mayor si se sobrepasa este limite.
- * Los introductores estan disefiados para admitir catéteres del mismo tamafio french o una
YT ST TT°T < unidad mas pequefios que-la vaina. El usuario debera elegir catéteres que estén marcados
I S con.el tamaiio french real. Se utilizaran infroductores de un tamafio french mas grande para
los catéteres que superen el tamaito french indicado e fqogta.

i uzzolini .
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Es necesario un goteo continuo con presion a través del acceso lateral cuando solf
introductor en el vaso sanguineo. También se recomienda la aspiracion al retirar el dis}h@st
intravascular o el dilatador para eliminar cualquier depésito de fibrina que pudiera h
acumulado dentro de la punta de la vaina o sobre la misma.

Las vainas y los dilatadores de los introductores no deben intercambiarse a menos que tengan
el mismo numero de catélogo.

Exceplo los tamafios excluidos y que se indican a continuacién, el introductor permite al
paciente colocarse en un angulo de hasta 60 grados, con el obturador insertado, después del
procedimiento (se excluyen, para las longitudes de 11 y 23 cm, los tamafios 4 F, 10F y 11 F,
asi como todos las tamafios french para los 7 cm de longitud).

En aquellos casos en los que se usen una vaina lateral arterial y otra venosa, ambas deben
permitir que el paciente se siente. '

No vuelva a poner el alambre guia en la cdnula si esta es de metal, ya que podria romper el
alambre guia. Retire primero la canula,

Haga avanzar al mismo tlempo la vaina y el dilatador con un movimiento giratorio para evitar
daiios en la vaina.

Cuando utilice un segundo introductor cerca del primero, tenga cuidado al insertar la aguja
para no daiiar al primer introductor.

No haga avanzar ni retire el introductor o el alambre guia si detecta resistencia. Determine
primero la causa.

Las vainas de los introductores percutaneos no deben quedar aplicadas sin el soporte interno
de un catster, electrodo, dilatador u obturador. Si el paciente va a sentarse, debera colocarse
un obturador dentro del introductor.

La extraccién répida del catéter interno puede provocar un alineamiento incorrecto del
dispositivo de cierre, lo cual hard que la sangre fluya a través de la vélvula. Para corregirio,
inserte la punta del catéter en el adaptador proximal de la vaina. Golpee ligeramente la unidad
de la vaina.

Se ha observado una respuesta anafilictica at introductor recubierto poco después de la
introduccién del dispositivo en el organismo del paciente. La asoclacion de la respuesta con el
introductor se confimé mediante una prueba de contacto dérmico después del procedimiento.
Si se produce respuesta anafilactica debera retirarse el introductor e iniciarse el tratamiento -
anafilactico adecuado.

Nota: Debido a la presencia de flalalos en el producto, el médico debe valorar los
beneficios médicos det uso del producto con respecto a los inconvenientes de la
exposicion al ftalato de nifos y embarazadas o de enfermeras. :
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PRECAUCIONES:

Debido a la presencia de DEHP (di-2-etilexil flalato) en el tubo del brazo laterffl ¢
dispositivo, no se recomienda utilizarlo con menores y mujeres embarazadas o
amamantando.

la cateterizacién vascular o bajo su supervision.

Inspeccione todos los componentes antes de usarios.

Estos introductores se entregan esterilizados y son no pirogénicos. No los utilice sl el paquete
esta abierto o dafiado. '

No apriete excesivamente, ya que podria provocar dafios en los conectores luer del obturador
0 del introductor. '

Una vez usado, este producto puede constituir un riesgo biolégico. Deberd manipularse y
desecharse conforme a las practicas médicas aceptadas y respetando las leyes locales
correspondientes.

Nota: Debido a la presencia de ftalatos en el producto, el médico debe valorar los
beneficios médicos del uso del producto con respecto a los inconvenientes de la
exposicion al ftalato de nifios y embarazadas o de enfermeras.

Pégina 7 al 7
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-1999-18-5
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por Covidien Argentina S.A.,
se autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Set Introductor de catéter percutaneo.
Cddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 10-678 - Introductores de
Catéteres.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Medtronic.
Clase de Riesgo: 1V
Indicacion/es autorizada/s: Se utilizan para facilitar la colocacién de un catéter a
través de la piel en una vena o arteria o para el cambio de dispositivos
intravasculares.
Modelo/s: 653311 Dilatador Input PS, S5F, 11 cm; 663311 Dilatador Input PS, 6F,
llcm; 663323 Dilatador Input PS, 6F, 23cm; 673311 Dilatador Input PS, 7F,
11cm; 673323 Dilatador Input PS, 7F, 23cm; 683311 Dilatador Input PS, 8F,
1licm; 683323 Dilatador Input PS, 8F, 23cm; 693311 Dilatador Input PS, 9F,
llcm; 693323 Dilatador Input PS, 9F, 23cm; 050A11 SF, 11 cm, Vaina

p/Introduccién, Dilatador, Cable y Aguja; 050A12 5F, 11 c¢m, Vaina

I



p/Introduccién y Dilatador; 060A11 6F, 11 cm, Vaina p/Introduccién, Dilatador,
Cable y Aguja; 060A12 6F, 11 cm, Vaina p/Introduccidon y Dilatador; 070A11 7F,
11 cm, Vaina p/Introduccién, Dilatador, Cable y Aguja; 070A12 7F, 11 cm, Vaina
p/Introduccién y Dilatador; 080A11 8F, 11 cm, Vaina p/Introduccién, Dilatador,
Cable y Aguja; 080A12 8F, 11 cm, Vaina p/Introduccién y Dilatador; 205211
Obturador Input PS 5F, 11 cm; 206211 Obturador Input PS, 6F, 11 cm; 206223
Obturador Input PS, 6F, 23 cm; 207211 Obturador Input PS, 7F, 11 cm; 207223
Obturador Input PS, 7F, 23 cm; 208211 Obturador Input PS, 8F, 11 cm; 208223
Obturador Input PS, 8F, 23 cm; 209211 Obturador Input PS, SF, 11 cm; 209223
Obturador Input PS, 9F, 23 cm; 050011 Vaina p/Introduccién Input PS, Dilatador
& Cable 5F, 11cm; 090011 Vaina p/Introduccién Input PS, Dilatador & Cable 9F,
11cm; 090023 Vaina p/Introduccién Input PS, Dilatador & Obturador 9F, 23cm;
553311 Vaina p/Introducciéon Input PS, Dilatador, Cable & Aguja SF, 1llcm;
593311 Vaina p/Introduccién Input PS, Dilatador, Cable & Aguja 9F, 1icm;
853311 Vaina p/Introducciéon Input PS & Dilatador S5F, 11cm; 893311 Vaina
p/Introduccién Input PS & Dilatador 9F, 11cm; 060011 Vaina p/Introduccion
Input PS, Dilatador & Cable 6F, 11cm; 060023 Vaina p/Introducciéon Input PS,
Dilatador & Obturador 6F, 23cm; 563311 Vaina p/Introduccidon Input PS,
Dilatador, Cable & Aguja 6F, 11cm; 863311 Vaina p/Introduccion Input PS &
Dilatador 6F, 11cm; 070011 Vaina p/Introduccion Input PS, Dilatador & Cable 7F,
11cm; 070023 Vaina p/Introduccion Input PS, Dilatador & Obturador 7F, 23cm;
573311 Vaina p/Introduccién Input PS, Dilatador & Cable 7F, 11cm; 873311
Vaina p/Introduccién Input PS & Dilatador 7F, 11 cm; 080011 Vaina

p/Introduccién Input PS, Dilatador & Cable 8F, 11icm; 080023 Vaina
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p/Introducciéon Input PS, Dilatador & Obturador 8F, 23cm; 583311 Vaina

p/Introduccién Input PS, Dilatador, Cable & Aguja 8F, 1lcm; 883311 Vaina
p/Introduccion Input PS & Dilatador 8F, 11cm

Periodo de vida util: 36 meses.

Forma de presentacion: Por unidad y por 5 unidades.

Método de esterilizacién: Oxido de Etileno.

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante:

1) Medtronic, Inc.

2) Availmed S.A. de C.V.

3) Medtronic Vascular.

Lugar/es de elaboracion:

1) 710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos.

2) Ave. Paseo Reforma N° 8950, Interior C1, E2, La Mesa, Tijuana, Baja
California 22116, México.

3) 37A Cherry Hill Drive, Danvers, MA 01923, Estados Unidos.

Se extiende el presente Certificado de Autorizaciéon e Inscripcién del PM-2142-
609, con una vigencia de cinco (5) aflos a partir de la fecha de la Disposicion
autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-1999-18-5

Disposiciéon N° m "'% 4 li
02 CCT. 2018

Dr. CARLOS CHIALE

Administrador Naclonal
A.N.M.AT.



