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BUENOS AIRES, ' § ABR 2012

VISTO el Expediente N© 1-47-13558/10-2 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Boston Scientific Argentina S. A
solicita se autorice la inscripcion en el Registro de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboraciéon 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 Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune 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 producto cuya inscripcién 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 dreas técnicas precedentemente citadas.

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

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

Que se actua 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.
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Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores

y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Wallstent ™ RP, nombre descriptivo endoproétesis iliaca con sistema introductor
Unistep Plus y nombre técnico endoprotesis (Stents),vasculares, periféricos,
iliacos, de acuerdo a lo solicitado, por Boston Scientific Argentina S. A, con los
Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de roétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 199 a 203 y 205 a 210 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicibn 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 Disposicién y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 40 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-651-43, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULOQ 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicidn, conjuntamente con sus Anexos I, II y III contraentrega de! original
Certificado de Inscripcién y Autorizacién de Venta de Productos Médicos. Girese
al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese

DISPOSICION No

o o
2265

Expediente N° 1-47-13558/10-2 p
O&L Ar
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PROD CTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No .......% & .

Nombre descriptivo: Endoproétesis iliaca con sistema introductor Unistep Plus
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-239 endoprdtesis
(Stents), vasculares, periféricos, iliacos.

Marca del producto médico: Walistent ™ RP

Clase de Riesgo: Clase 111

Indicaciones Autorizadas: La endoproétesis iliaca Wallstent ™ esta indicada para el
uso siguiendo la angioplastia transluminal percutdnea suboptima (ATP) de
lesiones estendticas comunes y/o externas de la arteria ilfaca que tengan mas o

igual a 10 cm de longitud

Modelo/s:

Walistent™ RP

No art Cod. de prod. Descripcién

71-200 MO001712000 Wallstent RP WSRP 6x24x75/ Iliac 6F Unistep Plus
71-201 M001712010 Wallstent RP WSRP 6x24x135/ Iliac 6F Unistep Plus
71-202 MO001712020 Wallstent RP WSRP 6x36x75/ Iliac 6F Unistep Plus
71-203 M001712030 Wallstent RP WSRP 6x36x135/ Iliac 6F Unistep Plus
71-204 MQ001712040 Wallstent RP WSRP 6x46x75/ Iliac 6F Unistep Plus
71-205 MQO01712050 Wallstent RP WSRP 6x46x135/ Iliac 6F Unistep Plus
71-206 MQ001712060 Wallstent RP WSRP 6x59x75/ Iliac 6F Unistep Plus
71-207 MO001712070 Wallstent RP WSRP 6x59x135/ Iliac 6F Unistep Plus
71-208 MQ001712080 Wallstent RP WSRP 7x23x75/ lliac 6F Unistep Plus
71-209 M001712090 Wallstent RP WSRP 7x23x135/ Iliac 6F Unistep Plus
71-210 MQO01712100 Wallstent RP WSRP 7x34x75/ lliac 6F Unistep Plus
71-211 MO001712110 Walistent RP WSRP 7x34x135/ Iliac 6F Unistep Plus
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71-212
71-213
71-214
71-215
71-216
71-217
71-218
71-219
71-220
71-221

71-222

71-223
71-224
71-225
71-226
71-227
71-228
71-229
71-230
71-231
71-232
71-233
71-234
71-235
71-236
71-237
71-238
71-239

ANMAL
M001712120

M001712130
M001712140
M001712150
M001712160
M001712170
M001712180
M001712190
M001712200
M001712210
M001712220
M001712230
M001712240
M001712250
M001712260
M001712270
M001712280
M001712290
M001712300
M001712310
M001712320
M001712330
M001712340
M001712350
M001712360
M001712370
M001712380
M001712390

Observaciones :

Wallstent RP WSRP 7x55x75/ Iliac 6F Unistep Plus
Walistent RP WSRP 7x55x135/ Iliac 6F Unistep Plus
Wallstent RP WSRP 7x67x75/ Iliac 6F Unistep Plus
Wallstent RP WSRP 7x67x135/ Iliac 6F Unistep Plus
Wallstent RP WSRP 8x20x75/ Iliac 6F Unistep Plus
Wallstent RP WSRP 8x20x135/ Iliac 6F Unistep Plus
Wallstent RP WSRP 8x38x75/ Iliac 6F Unistep Plus
Walistent RP WSRP 8x38x135/ Iliac 6F Unistep Plus
Wallstent RP WSRP 8x47x75/ Iliac 6F Unistep Plus
Wallstent RP WSRP 8x47x135/ Iliac 6F Unistep Plus
Wallstent RP WSRP 8x66x75/ Iliac 6F Unistep Plus
Wallstent RP WSRP 8x66x135/ Iliac 6F Unistep Plus
Wallstent RP WSRP 9x18x75/ Iliac 6F Unistep Plus
Wallstent RP WSRP 9x18x135/ Iliac 6F Unistep Plus
Wallstent RP WSRP 9x35x75/ Iliac 6F Unistep Plus
Wallstent RP WSRP 9x35x135/ Iliac 6F Unistep Plus
Wallstent RP WSRP 9x52x75/ Iliac 6F Unistep Plus
Wallstent RP WSRP 9x52x135/ Iliac 6F Unistep Plus
Wallstent RP WSRP 9x61x75/ Iliac 6F Unistep Plus
Wallstent RP WSRP 9x61x135/ Iliac 6F Unistep Plus
Wallstent RP WSRP 10x20x75/ Iliac 6F Unistep Plus
Wallstent RP WSRP 10x20x135/ Iliac 6F Unistep Plus
Wallstent RP. WSRP 10x39x75/ Iliac 6F Unistep Plus
Wallstent RP WSRP 10x39x135/ Iliac 6F Unistep Plus
Wallstent RP WSRP 10x49x75/ Iliac 6F Unistep Plus
Wallstent RP WSRP 10x49x135/ Iliac 6F Unistep Plus
Wallstent RP WSRP 10x69x75/ Iliac 6F Unistep Plus
Wallstent RP WSRP 10x69x135/ Iliac 6F Unistep Plus
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_Los productos a registrar difieren en el largo del stent, el diametro del stent

como asi tambien en el largo del sistema introductor, siendo las caracteriaticas
de cada uno, las que se detallan a continuacion
No art.  Cod. de prod. Descripcién
71-200 MO001712000 Stent iliaco marca Wallstent RP WSRP que mide 6 mm
de diametro, 24 mm de largo, con sistema introductor Unistep Plus de 75¢cm de
largo / que es compatible con una guia de 6 French.
71-201 MO001712010 Stent iliaco marca Wallstent RP WSRP que mide 6 mm
de diametro, 24 mm de largo, con sistema introductor Unistep Plus de 135cm de
largo / que es compatible con una guia de 6 French.
71-202 MO001712020 Stentiliaco marca Wallstent RP WSRP que mide 6 mm
de diametro, 36 mm de largo, con sistema introductor Unistep Plus de 75cm de
largo / que es compatible con una guia de 6 French.
71-203 MOQ001712030 Stent iliaco marca Wallstent RP WSRP que mide 6 mm
de diametro, 36 mm de largo, con sistema introductor Unistep Plus de 135 cm de
largo / que es compatible con una guia de 6 French.
d 71-204 MO001712040 Stent illaco marca Wallstent RP WSRP que mide 6 mm
- de didametro, 46 mm de largo, con sistema introductor Unistep Plus de 75cm de
largo / que es compatible con una guia de 6 French.
71-205 MO001712050 Stent iliaco marca Wallstent RP WSRP que mide 6 mm
de diametro, 46 mm de largo, con sistema introductor Unistep Plus de 135 c¢cm de
largo / que es compatible con una guia de 6 French.
71-206 MO001712060 Stent iliaco marca Wallstent RP WSRP que mide 6 mm
de diametro, 59 mm de largo, con sistema introductor Unistep Plus de 75cm de
largo / que es compatible con una guia de 6 French.
71-207 M001712070  Stent iliaco marca Wallstent RP WSRP que mide 6 mm
de didmetro, 59 mm de largo, con sistema introductor Unistep Plus de 135 cm de

largo / que es compatible con una guia de 6 French.
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71-208 M001712080 Stent iliaco marca Wallstent RP WSRP que mide 7 mm

de diametro, 23 mm de largo, con sistema introductor Unistep Plus de 75 cm de
largo / que es compatible con una guia de 6 French.

71-209 M001712090  Stent iliaco marca Wallstent RP WSRP que mide 7 mm
de diametro, 23 mm de largo, con sistema introductor Unistep Plus de 135 cm de
largo / que es compatible con una guia de 6 French.

71-210 M001712100 Stent iliaco marca Wallstent RP WSRP que mide 7 mm
de diametro, 34 mm de largo, con sistema introductor Unistep Plus de 75 cm de
largo / que es compatible con una guia de 6 French.

71-211 M001712110 Stent iliaco marca Wallstent RP WSRP que mide 7 mm
de diametro, 34 mm de largo, con sistema introductor Unistep Plus de 135 cm de
largo / que es compatible con una guia de 6 French.

71-212 MQ001712120  Stent iliaco marca Wallstent RP WSRP que mide 7 mm
de diametro, 55 mm de largo, con sistema introductor Unistep Plus de 75 cm de
largo / que es compatible con una guia de 6 French.

71-213 M001712130  Stent iliaco marca Wallstent RP WSRP que mide 7 mm
de diametro, 55 mm de largo, con sistema introductor Unistep Plus de 135 cm de
largo / que es compatible con una guia de 6 French.

71-214 M001712140  Stent iliaco marca Wallstent RP WSRP que mide 7 mm
de diametro, 67 mm de largo, con sistema introductor Unistep Plus de 75 cm de
largo / que es compatible con una guia de 6 French.

71-215 M001712150  Stent iliaco marca Wallstent RP WSRP que mide 7 mm
de diametro, 67 mm de largo, con sistema introductor Unistep Plus de 135 cm de
largo / que es compatible con una guia de 6 French.

71-216 M001712160  Stent iliaco marca Wallstent RP WSRP que mide 8 mm
de diametro, 20 mm de largo, con sistema introductor Unistep Plus de 75 cm de
largo / que es compatible con una guia de 6 French.

71-217 M001712170 Stent iliaco marca Wallstent RP WSRP que mide 8 mm
de diametro, 20 mm de largo, con sistema introductor Unistep Plus de 135 cm de
largo / que es compatible con una guia de 6 French.
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71-218 M™MO001712180 Stent iliaco marca Wallstent RP WSRP que mide 8 mm

de diametro, 38 mm de largo, con sistema Introductor Unistep Plus de 75 cm de
largo / que es compatible con una guia de 6 French.

71-219 M001712190  Stentiliaco marca Wallstent RP WSRP que mide 8 mm
de diametro, 38 mm de largo, con sistema introductor Unistep Plus de 135 cm de
largo / que es compatible con una guia de 6 French.

71-220 M001712200  Stent iliaco marca Wallstent RP WSRP que mide 8 mm
de didmetro, 47 mm de largo, con sistema introductor Unistep Plus de 75 cm de
largo / que es compatible con una guia de 6 French.

71-221 M001712210 Stent fliaco marca Wallstent RP WSRP que mide 8 mm
de diametro, 47 mm de largo, con sistema introductor Unistep Plus de 135 ¢cm de
largo / que es compatible con una guia de 6 French.

71-222 M001712220  Stent iliaco marca Wallstent RP WSRP que mide 8 mm
de diametro, 66 mm de largo, con sistema introductor Unistep Plus de 75 cm de
largo / que es compatible con una guta de 6 French.

71-223 M001712230 Stent iliaco marca Wallstent RP WSRP que mide 8 mm
de diametro, 66 mm de largo, con sistema introductor Unistep Plus de 135 cm de
largo / que es compatible con una guia de 6 French,

71-224 M001712240 Stent iliaco marca Wallstent RP WSRP que mide 9 mm
de didametro, 18 mm de largo, con sistema introductor Unistep Plus de 75 ¢cm de
largo / que es compatible con una guia de 6 French.

71-225 M001712250  Stent iliaco marca Wallstent RP WSRP que mide 9 mm
de diametro, 18 mm de largo, con sistema introductor Unistep Plus de 135 cm de
largo / que es compatible con una guia de 6 French.

71-226 M001712260 Stent iliaco marca Wallstent RP WSRP que mide 9 mm
de diametro, 35 mm de largo, con sistema introductor Unistep Plus de 75 ¢cm de
largo / que es compatible con una guia de 6 French,

71-227 M001712270 Stent iliaco marca Wallstent RP WSRP que mide 9 mm
de diametro, 35 mm de largo, con sistema introductor Unistep Plus de 135 cm de
largo / que es compatible con una guia de 6 French.
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71-228 M001712280 Stent iliaco marca Wallstent RP WSRP que mide 9 mm
de diametro, 52 mm de largo, con sistema introductor Unistep Plus de 75 cm de
largo / que es compatible con una guia de 6 French.

71-229 M001712290 Stent iliaco marca Wailstent RP WSRP que mide 9 mm
de diametro, 52 mm de largo, con sistema introductor Unistep Plus de 135 ¢cm de
largo / que es compatible con una guia de 6 French.

71-230 M001712300 Stent iliaco marca Wallstent RP WSRP que mide 9 mm
de diametro, 61 mm de largo, con sistema introductor Unistep Plus de 75 cm de
largo / que es compatible con una guia de 6 French.

71-231 M001712310  Stent iliaco marca Wallstent RP WSRP que mide 9 mm
de diametro, 61 mm de largo, con sistema introductor Unistep Pius de 135 cm de
largo / que es compatible con una guia de 6 French.

71-232 M001712320 Stent iliaco marca Wallstent RP WSRP que mide 10 mm
de didmetro, 20 mm de iargo, con sistema introductor Unistep Pius de 75 cm de
largo / que es compatible con una guia de 6 French.

71-233. M001712330 Stent iliaco marca Wallstent RP WSRP que mide 10 mm
de diametro, 20 mm de largo, con sistema introductor Unistep Plus de 135 cm de
largo / que es compatible con una guia de 6 French.

71-234 M001712340 Stent iliaco marca Wallstent RP WSRP que mide 10 mm
de diametro, 39 mm de largo, con sistema introductor Unistep Plus de 75 cm de
largo / que es compatible con una guia de 6 French.

71-235 M001712350  Stent iliaco marca Wallstent RP WSRP que mide 10 mm
de didametro, 39 mm de largo, con sistema introductor Unistep Pius de 135 cm de
largo / que es compatible con una guia de 6 French.

71-236 M001712360 Stent iliaco marca Walistent RP WSRP que mide
10 mm de diametro, 49 mm de largo, con sistema introductor Unistep Pius de 75
cm de largo / que es compatible con una guia de 6 French.

> -
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71-237 M001712370  Stent iliaco marca Wallstent RP WSRP que mide 10 mm
de diametro, 49 mm de largo, con sistema introductor Unistep Plus de 135 cm de
largo / que es compatible con una guia de 6 French,

71-238 M001712380  Stent fliaco marca Wallstent RP WSRP que mide 10 mm
de didmetro, 69 mm de largo, con sistema introductor Unistep Plus de 75 cm de
largo / que es compatible con una guia de 6 French.

71-239 M001712390  Stent iliaco marca Wallstent RP WSRP que mide 10 mm
de diametro, 69 mm de largo, con sistema introductor Unistep Plus de 135 cm de
largo / que es compatible con una guia de 6 French.

Periodo de vida datil: 2 Afios

Condicién de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Boston Sclentific Ireland Limited

Lugar/es de elaboracién: Ballybrit Business Park, Galway, Irlanda

Expediente N° 1-47-13558/10-2

DISPOSICION No©

~" 2265 heigh-

Dr. OTTO A, ORSINGHER
8UB4NTERVENTOR
ADNDM. AT,
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO ingripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO

A.)y{:cl -

Or. OTTO A ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
A.N.M. 4T



BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.
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INFORMACIONES DE LOS ROTULOS £ INSTRECCIONES DE LSO DE PRODUCTOS MEDICOS ?
Wallstent'™ R - BOSTON SCIENTIFIC ?

ANEXO 111.B

2. ROTULOS

2.1. La razon social y direccion del fabricante y del importador, si corresponde;

FABRICANTE:

o Boston Scientific Ireland Limited: Ballybrit Business Park, Galway, Irlanda

IMPORTADOR: Boston Scientific Argentina S.A. — Vedia 3616 1° Piso — C1430DAH - Ciudad

Autonoma de Buenos Aires — Argentina

2.2. La informacion estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el producto
médico y el contenido del envase;

Descripcilon: Endoprétesis lliaca con sistema introductor Unistep™ Plus
Nombre: Wallstent "™ RP
REF: XX-XXX

2.3. Si corresponde, la palabra "estéril";

Estéril

2.4, El codigo del lote precedido por la palabra "lote™ o el nimero de serie segiin proceda;

Lote: XXXXXXXXXXX

2.5, Si corresponde, fecha de fabricacion y plazo de validez o la fecha antes de la cual debera
utilizarse el producto médico para tener plena seguridad;

Fecha de vencimiento: Usar antes de: XXXX-XX

2.6. La indicacidn, si corresponde que el producto médico, es de un solo uso;

Producto para un s6lo uso. No reutilizar.
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REGESTRO DE PRODUCTO MEDICO

DESPOSICION 231872002 Q 2
ANENO LB J
INFORMACUIONES OF £OS ROTULOS E INSTRUCCIONES PE VSO DE PRODUCTOS MEIICOS 'D

Walistent' M RP - BOSTON SCIENTIFIC

2.9. Cualquier advertencia y/o precauncion que deba adoptarse;
Producto de un solo uso, no reutilizar

Consultar las Instrucciones de Uso.
2.10. Si corresponde, el método de esterilizacién;
Esterilizado con 6xido de etileno
2.11. Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcion;
Mercedes Boveri, Directora Técnica.

2.12. Nimero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificacién de la
Autoridad Sanitaria competente.

Autorizado por la AN.M.A.T.: PM-651-43
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BOSTON SCEENTIFIC A RGENTINA SA,
REGISTRO DE PRODLCTO MECO
DISPOSICION 231872002

ANENO HLB )ZD‘/
INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCHINES DEF 1 SO BE PRODUGCTOS MEINCOS 6 5

Wallstent'™ RP - BOSTON SCIENTIFIC

Proyecto de rétulo original de la caja que viene de fabrica
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A,
REGISTRO DE PRODLCTO MEDICO
DISPOSICION 2318/2002

ANENO 1ILB
ENFORM.{\(‘!()NES DE LOS ROTULOS £ INSTRUCCIONES DE LSO DE PRODUCTOS MEDICOS
Wallstent'™ RP - BOSTON SCIENTIFIC

Ampliacién del rétulo original proveniente de la pig anterior
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA $.A,

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICG 2

PISPOSICION 2318/2002

ANEXO LB epvmp—
S

INFORMACIONES DELOS ROTULOS £ INSTRUCCIONES DE LSO DE PRODUCTOS MEDLCOS
Wallstens' ™ RP - BOSTON SCIENTIFIC

3. INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo),
salvo las que figuran en los item 2.4 y 2.5;

e La razon social y direccion del fabricante y del importador, si

corresponde

FABRICANTE:

e Boston Scientific Ireland Limited: Ballybrit Business Park, Galway, Irlanda

IMPORTADOR: Boston Scientific Argentina S.A. — Vedia 3616 1° Piso — CI430DAH -

Ciudad Autdnoma de Buenos Aires — Argentina

e La informacién estrictamente mnecesaria para que el usuario pueda
identificar el producto médico y el contenido del envase

Descripcion: Endoprétesis Iliaca con sistema introductor Unistep™ Plus
Nombre: Wallstent ™ RP
REF: XX-XXX

¢ Sicorresponde, la palabra "estéril":

El contenido se suministra ESTERIL mediante oxido de etileno (OE). No usar si la
barrera estéril estd dafiada. Si se encuentran dafios, llamar al representante de Boston

Scientific

e La indicaciin, si corresponde que el producto médico, es de un sélo uso:

El contenido se suministra Estéril mediante un proceso con 0xido de etileno (EO). No
lo utilice si la barrera estéril esta dafiada. Si se encuentran dafios, pongase en contacto

con el representante de Boston Scientific.
Para uso en un solo paciente. No se debe volver a utilizar, procesar ni esterilizar. El
uso, el procesamiento o la esterilizacion repetidos pueden pomer en peligro la

Galo
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BONFON SCEENTIFIC ARGENTINA S.A.

REGISTRO BE PROUECTO MEDECO 2 ? 6 5
oy C;.g

BISPOSICEON 231872062

ANEXO HLB

INFORMACIONES DE LOS ROTELOS FINSTRUCCIONES DE USO DE PRODLCTOS MEDICOS .
Watlstent ™ RP - BOSTON SCIENTIFIC ’Zo,_é

integridad estructural del dispositivo o provocar fallos en el mismo que, a su vez,
pueden causar lesiones en el paciente, enfermedad o la muerte. El uso, el
procesamiento o la esterilizacion repetidos también pueden crear un riesgo de
contaminacion del dispositivo o causar infeccién o infeccion cruzada al paciente,
incluidas, entre otras, la transmision de enfermedades infecciosas de un paciente a
otro. La contaminacién del dispositivo puede poner en peligro la salud o la vida del
paciente.

e Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacién y/o
manipulacién del producto:

Almacene en un lugar fresco, seco y oscuro.

e Cualquier advertencia y/o precancién que deba adoptarse:

Advertencias

» Deben tomarse precauciones durante el despliegue del stent para evitar la colocacion
del mismo més alld del ostium iliaco en la aorta ya que esto podria resultar en la
formacion de trombos.

* Un stent no puede volverse a colocar o extraerse después de haberse excedido €l
umbral de despliegue.

Precauciones

* La colocacién de un stent a través de una bifurcacion principal puede resultar en
estenosis u oclusion de la rama vascular no estenosada y prevenir o dificultar el
acceso futuro para otros procedimientos de angioplastia.

* Este dispositivo estda indicado para su uso por médicos que hayan recibido la
formacion apropiada en técnicas intervencionistas y colocacion de stents
intravasculares.

» Adecuado para RM: El stent autoexpansible Wallstent no ha mostrado deflexion o
torsion en el area de gradiente espacial maximo ( 50 gauss cm) en un sistema de RM
de 1,5 tesla bajo condiciones que producen un indice de absorcion especifico (SAR)
de 1,3 w/kg. Los artefactos de imégenes afectan la region de interés en la localizacion
del dispositivo (indice de artefacto 0,8 a 7,0) mientras que las dreas distantes al
dispositivo aparecen no afectadas por su presencia.

* La endoprétesis ilfaca Wallstent no debe volverse a esterilizar.

* No se han establecido la seguridad ni la eficacia de la endoprétesis iliaca Wallstent
para su uso en oclusiones no trombéticas de la arteria iliaca.

* No se han establecido la seguridad ni la eficacia de la endoprotesis ilfaca Wallstent
en pacientes para quienes esté contraindicada la terapia antiplaquetaria y
anticoagulante o los farmacos tromboliticos o para pacientes que exhiban
coagolupatia.

* No se han establecido la seguridad ni la eficacia de la endoprotesis iliaca Wallstent
en pacientes pediatricos.

* No se han establecido la seguridad ni la eficacia de la endoprotesis iliaca Wallstent
en zonas con lesiones dentro de injertos vasculares o anastomosis.

ilagros Argl 8“0. A.
ME 7 308t nific o |
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ANEXO NS )
INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRLCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICON
Wallstent™ RP - BOSTON SCIENTIFIC

Advertencias relacionadas al modo de funcionamiento

» Deben tomarse precauciones durante el despliegue del stent para evitar su
colocacién més alla del ostium iliaco en la aorta, ya que esto podria dar lugar a la
formacion de trombos.

» Un stent no puede volverse a colocar o extracrse después de haberse excedido el
umbral de despliegue.

Precauciones relacionadas al modo de funcionamiento

» Este dispositivo estd indicado para ser usado por médicos que hayan recibido la
formacién apropiada en técnicas intervencionales y colocacién de stents
intravasculares.

+ Este dispositivo estd indicado para un uso dnico. Con anterioridad al uso, debe
inspeccionarse tanto el envase como el dispositivo. El dispositivo no debe utilizarse si
se sospecha que la esterilidad o el rendimiento del dispositivo se han comprometido.

*» No empujar el sistema introductor con el stent parcialmente desplegado. El tubo de
acero inoxidable debe inmovilizarse de manera segura. Si se empuja el sistema
introductor causara una mala alineacion del stent y un posible dafio al vaso. El stent
debe desplegarse facilmente. No desplegar el stent si se requiere una fuerza inusual,
ya que esto indica que el dispositivo falla. Para extraer el dispositivo, ver ¢l paso 10.

* No se puede recolocar un stent una vez que se haya sobrepasado el umbral de
despliegue.

¢ Si corresponde, el método de esterilizacion:

La endoprotesis iliaca Wallstent™ se suministra estéril y esta indicada para un solo
uso. La endoprotesis esté esterilizada con 6xido de etileno.

e Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcion:
Mercedes Boveri, Directora Técnica.

e Niamero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de
identificacion de la Autoridad Sanitaria competente:

Autorizado por la AN.M.A.T.: PM-651-43

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion GMC
N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de
los Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

La proporcién de pacientes con episodios adversos (graves y leves) comunicada en los
119 pacientes se enumeran a continuacioén de acuerdo con su importancia clinica.

, rodArglame
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Tabla 1: Episodios Adversos {n=119)

Caso menor 30 dias Total

Trombosis 0% 3,40%

Colocacion erronea del stent 3,60% 3,60%
Hemorragia que requiere transfusion 0,80% 0.80%
Hemorragia que requiere intervencion 0,80% 1,70%
Emboiia distal 1,70% 1,70%
Pseudoaneurisma 0,80% 0,80%
Hematoma leve 7.60% 8.40%

Trombo intraluminal (subtotal) 0% 1,70%
Incidente cerebrovascular 0% 1,70%
Muerte 2,50% 12,60%

Los efectos adversos adicionales que se han demostrado relacionados con la estenosis
iliaca, aunque no presentes en el estudio clinico, incluyen:

* Ruptura del vaso

* Sepsis/Infeccion

* Formacion de una fistula VA

* Migracion del stent

» Se requiere bypass o amputacion

» Diseccion

Los riesgos asociados con el uso de angiografia con medio de contraste (reacciones
alérgicas, hipertension, shock, muerte e insuficiencia remal) deben también
considerarse, puesto que los procedimientos de fluoroscopia y angiografia son
necesarios para un implante correcto del stent.

3.4, Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esti
bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como
los datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de
mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar
permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos
meédicos;

Usando un procedimiento de intervencion estandar, llevar a cabo la angiografia
rutinaria tras el implante para mostrar la ubicacion y la permeabilidad del stent.

3.5 La informacién util para evitar ciertos riesgos relacionados con la
implantacién del producto médico

Pautas para el posicicnamiento de! stent

* Loos marcadores de direccion y de rastreo deben estar alineados con el segmento del
vaso a tratar. Estos dos marcadores definen aproximadamente la posicién final del
stent desplegado.

e agen 11de 13
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» A medida que el stent se despliega, se acorta y, por lo tanto, debe tenerse cuidado de
mantener los marcadores de direccion y de rastreo sobre ¢l segmento en el que se vaa
colocar el stent,

* Mantener el sistema introductor tan recto como sea posible durante el procedimiento
de despliegue.

* No empujar el sistema introductor con ¢! stent parcialmente desplegado. El tubo de
acero inoxidable debe inmovilizarse de manera segura. Si se empuja el sistema
introductor causara una mala alineacion del stent y un posible dafio al vaso. El stent
debe desplegarse facilmente. No desplegar el stent si se requiere una fuerza inusual,
ya que esto indica que el dispositivo falla. Para extraer el dispositivo

* No se puede recolocar un stent una vez que se haya sobrepasado el umbral de
despliegue.

* Deben tomarse precauciones durante el despliegue del stent para evitar su
colocacion mas alla del ostium iliaco en la aorta, ya que esto podria dar lugar a la
formacion de trombos.

» Un stent no puede volverse a colocar o extraerse después de haberse excedido el
umbral de despliegue.

3.6. La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados
con la presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos
especificos

Adecuado para RM: El stent autoexpansible Wallstent no ha mostrado deflexion o
torsién en el area de gradiente espacial maximo (450 gauss cm) en un sistema de RM
de 1,5 tesla bajo condiciones que producen un indice de absorcion especifico (SAR)
de 1,3 w/kg. Los artefactos de imagenes afectan la regién de interés en la localizacion
del dispositivo (indice de artefacto 0,8 a 7,0) mientras que las areas distantes al
dispositivo aparecen no afectadas por su presencia.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la
esterilidad y si corresponde la indicacion de los métodos adecnados de
reesterilizacion;

No usar sj la barrera estéril esta dafiada. Si se encuentran dafios comunicarse con un
representante de Boston Scientific.

3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional gue
deba realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacién,
montaje final, entre otros);

Preparacién del sistema introductor para la insercion

1. Preparacion inicial del sistema introductor

« Extraer con cuidado el sistema introductor de su envase protector.
* Inspeccionar visualmente todo el dispositivo para comprobar que no tenga dafios o
defectos.

e T
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» Comprobar visualmente que el extremo gufa del stent esté cubierto por la vaina
exterior.

* Asegurarse de que el alambre del stent no haya perforado la vaina exterior.

2. Irrigacion del sistema introductor

* Acoplar una jeringa de 10 ml (cc) llena de solucion salina hasta la llave de paso del
tubo de extension.

» Sujetando el dispositivo horizontalmente, abrir la llave de paso y seguir visualmente
el avance de la solucion salina hasta la punta del sistema introductor.

* Después de irrigar el sistema introductor, cerrar la llave de paso y quitar la jeringa.

*» Volver a verificar que el extremo guia del stent esté cubierto por la vaina exterior.
No usar el dispositivo si el extremo abierto de la vaina exterior se ha movido, dejando
al descubierto los alambres del stent.

No puede asegurarse el funcionamiento correcto del dispositivo durante el implante, y
esto puede causar lesiones en el vaso.

Las instrucciones de utilizacién deberan incluir ademas informacion que permita
al personal médico informar al paciente sobre las contraindicaciones y las
precauciones que deban tomarse. Esta informacién hara referencia
particularmente a:

Contraindicaciones

La endoprétesis iliaca Wallstent estd contraindicada para su uso en:

+ Pacientes que presentan trombos introluminales agudos persistentes en el sitio
propuesto, siguiendo la terapia trombolitica.

» Pacientes que sufran complicaciones por perforacién arterial durante el
procedimiento de angioplastia anterior al posible implante del stent.

+ Pacientes que presentan indicios de aneurismas fusiformes o sacciformes del vaso.

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un
riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacion;

Después de su uso, desechar el producto y su envase de acuerdo a las normas del
hospital, administrativas y/o de las autoridades locales.

13de I3
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-13558/10-2

E! Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnolggia ddica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
..... ifs " ¥ de acuerdo a lo solicitado por Boston Scientific Argentina S.A,
se autorizd 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: Endopratesis iliaca con sistema introductor Unistep Plus
Codigo de identificacibn y nombre técnico UMDNS: 18-239 endoprotesis
(Stents), vasculares, periféricos, iliacos.

Marca del producto medico: Wallstent ™ RP

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion/es autorizada/s: La endoprétesis iliaca Wallstent ™ esta indicada para
el uso sigulendo la angioplastia transluminal percutdnea subdptima (ATP) de
lesiones estendticas comunes y/o externas de la arteria iliaca que tengan mas o
igual a 10 cm de longitud

Modelo/s:

No art Cod. de prod. Descripcion

71-200 MO01712000 Walistent RP WSRP 6x24x75/ Iliac 6F Unistep Plus
71-201 MO001712010 Wallstent RP WSRP 6x24x135/ lliac 6F Unistep Plus
71-202 MO001712020 Wallstent RP WSRP 6x36x75/ Iliac 6F Unistep Plus
71-203 MO01712030 Walistent RP WSRP 6x36x135/ Iliac 6F Unistep Plus
71-204 MO001712040 Walistent RP WSRP 6x46x75/ Iliac 6F Unistep Plus
71-205 MO001712050 Walistent RP WSRP 6x46x135/ Iliac 6F Unistep Plus



S
71-206
71-207
71-208
71-209
71-210
71-211
71-212
71-213
71-214
71-215
71-216
71-217
71-218
71-215
71-220
71-221
71-222
71-223
71-224
71-225
71-226
71-227
71-228
71-229
71-230
71-231
71-232
71-233
71-234
71-235

=

\&r

—

M001712060
M001712070
M001712080
M001712090
M001712100
M001712110
M001712120
M001712130
M001712140
M001712150
M001712160
M001712170
M001712180
M001712150
M001712200
M001712210
M001712220
M001712230
M001712240
M001712250
M001712260
M001712270
M001712280
M001712290
M001712300
M001712310
M001712320
M001712330
M001712340
M001712350

/

Wallstent RP WSRP 6x55x75/ Iliac 6F Unistep Pius
Walistent RP 'WSRP 6x59x135/ Iliac 6F Unistep Plus
Wallstent RP WSRP 7x23x75/ Iliac 6F Unistep Plus
Walistent RP 'WSRP 7x23x135/ Iliac 6F Unistep Plus
Wallstent RP 'WSRP 7x34x75/ Iliac 6F Unistep Plus
Wallstent RP WSRP 7x34x135/ lliac 6F Unistep Plus
Wallstent RP WSRP 7x55x75/ Iliac 6F Unistep Plus
Wallstent RP WSRP 7x55x135/ Iliac 6F Unistep Plus
Wallstent RP WSRP 7x67x75/ Iliac 6F Unistep Plus
Wallstent RP WSRP 7x67x135/ Iliac 6F Unistep Plus
Wallstent RP WSRP 8x20x75/ Iliac 6F Unistep Plus
Wallstent RP WSRP 8x20x135/ Iliac 6F Unistep Plus
Wallstent RP WSRP 8x38x75/ Iliac 6F Unistep Plus
Wallstent RP WSRP 8x38x135/ Iliac 6F Unistep Pius
Wallstent RP WSRP 8x47x75/ Iliac 6F Unistep Plus
Wallstent RP WSRP 8x47x135/ lliac 6F Unistep Plus,
Wallstent RP WSRP 8x66x75/ Iliac 6F Unistep Plus
Wallstent RP WSRP 8x66x135/ Iliac 6F Unistep Plus
Wallstent RP WSRP 9x18x75/ Iliac 6F Unistep Plus |
Wallstent RP WSRP 9x18x135/ Iliac 6F Unistep Plus,
Wallstent RP WSRP 9x35x75/ Iliac 6F Unistep Plus
Wallstent RP WSRP 9x35x135/ Iliac 6F Unistep Plus[
Wallstent RP WSRP 9x52x75/ Tliac 6F Unistep Pius |
Wallstent RP WSRP 9x52x135/ Iliac 6F Unistep Plus|
Wallstent RP WSRP 9x61x75/ Iliac 6F Unistep Plus
Wallstent RP WSRP 9x61x135/ Iliac 6F Unistep Plus
Wallstent RP WSRP 10x20x75/ lliac 6F Unistep Pluq
Walistent RP WSRP 10x20x135/ Iliac 6F Unistep Plus
Wallstent RP WSRP 10x39x75/ Iliac 6F Unistep Plus
Wallstent RP WSRP 10x39x135/ Iliac 6F Unistep Plus
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71-236 MO001712360 Wallstent RP WSRP 10x49x75/ lliac 6F Unistep Plus
71-237 M001712370 Wallstent RP WSRP 10x49x135/ lIliac 6F Unistep Pius
71-238 M001712380 Wailstent RP WSRP 10x69x75/ Iliac 6F Unistep Plus
71-239 MO001712390 Wallstent RP WSRP 10x69x135/ liliac 6F Unistep Plus
Observaciones :

Los productos a registrar difieren en el largo del stent, el diametro del stent
como asi tambien en el largo del sistema introductor, siendo las caracteriaticas
de cada uno, las que se detallan a continuacion

No art. Céd. de prod. Descripcion

71-200 MO001712000 Stent iliaco marca Wallstent RP WSRP que mide 6 mm
de diametro, 24 mm de largo, con sistema introductor Unistep Plus de 75cm de
largo / que es compatible con una guia de 6 French.

71-201 MO001712010 Stent iliaco marca Wallstent RP WSRP que mide 6 mm
de didmetro, 24 mm de largo, con sistema introductor Unistep Plus de 135cm de
largo / que es compatible con una guia de 6 French

71-202 MO001712020 Stent iliaco marca Wallstent RP WSRP que mide 6 mm
de didametro, 36 mm de largo, con sistema introductor Unistep Plus de 75cm de
largo / que es compatible con una gulfa de 6 French.

71-203 MO001712030 Stent iliaco marca Wallstent RP WSRP que mide 6 mm
de didmetro, 36 mm de largo, con sistema introductor Unistep Plus de 135 cm de
largo / que es compatible con una guia de 6 French.

71-204 M001712040  Stent iliaco marca Wallstent RP WSRP que mide 6 mm
de diametro, 46 mm de largo, con sistema introductor Unistep Plus de 75cm de
largo / que es compatible con una guia de 6 French.

71-205 MO001712050 Stent iliaco marca Wallstent RP WSRP que mide 6 mm
de diametro, 46 mm de largo, con sistema introductor Unistep Plus de 135 cm de

largo / que es compatible con una guia de 6 French
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71-206 MO001712060 Stent iliaco marca Walistent RP WSRP que mide 6 mm

de didmetro, 59 mm de largo, con sistema introductor Unistep Plus de 75¢m de
largo / que es compatible con una guia de 6 French.

71-207 MO001712070 Stent iliaco marca Wallstent RP WSRP que mide 6 mm
de diametro, 59 mm de largo, con sistema introductor Unistep Plus de 135 cm de
largo / que es compatible con una guia de 6 French

71-208 MO001712080 Stent iliaco marca Wallstent RP WSRP que mide 7 mm
de diametro, 23 mm de largo, con sistema introductor Unistep Plus de 75 cm de
largo / que es compatible con una guia de 6 French.

71-209 M001712090 Stent iliaco marca Wallstent RP WSRP que mide 7 mm
de diametro, 23 mm de largo, con sistema introductor Unistep Plus de 135 cm de
largo / que es compatible con una guia de 6 French.

71-210 M001712100  Stent iliaco marca Wallstent RP WSRP que mide 7 mm
de diametro, 34 mm de largo, con sistema introductor Unistep Plus de 75 cm de
largo / que es compatible con una guia de 6 French.

71-211 M001712110  Stentiliaco marca Wallstent RP WSRP que mide 7 mm
de diametro, 34 mm de largo, con sistema introductor Unistep Plus de 135 cm de
largo / que es compatible con una guia de 6 French.

71-212 M001712120  Stent iliaco marca Wallstent RP WSRP que mide 7 n‘hm
de diametro, 55 mm de largo, con sistema introductor Unistep Plus de 75 cm?de
largo / que es compatible con una guia de 6 French.

71-213 M001712130 Stent iliaco marca Wallstent RP WSRP que mide 7 n?m
de diametro, 55 mm de largo, con sistama introductor Unistep Plus de 135 cm de
largo / que es compatible con una guia de 6 French.

71-214 M001712140  Stent illaco marca Wallstent RP WSRP que mide 7 mm
de didametro, 67 mm de largo, con sistema introductor Unistep Plus de 75 cm de
largo / que es compatible con una guia de 6 French. :
71-215 M001712150 Stent iliaco marca Wallstent RP WSRP que mide 7 mm
de diametro, 67 mm de largo, con sistema introductor Unistep Plus de 135 cF‘n de

largo / que es compatible con una guia de 6 French
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71-216 M001712160  Stentiliaco marca Wallstent RP WSRP que mide 8 mm
de didmetro, 20 mm de largo, con sistema introductor Unistep Plus de 75 cm de
largo / que es compatible con una guia de 6 French.

71-217 M001712170  Stent iliaco marca Wallstent RP WSRP que mide 8 mm
de didmetro, 20 mm de largo, con sistema introductor Unistep Plus de 135 cm de
largo / que es compatible con una guia de 6 French

71-218 MQ001712180 Stent iliaco marca Wallstent RP WSRP que mide 8 mm
de didmetro, 38 mm de largo, con sistema introductor Unistep Plus de 75 cm de
largo / que es compatible con una guia de 6 French,

71-219 M001712190  Stent iliaco marca Wallstent RP WSRP que mide 8 mm
de didmetro, 38 mm de largo, con sistema introductor Unistep Plus de 135 cm de
largo / que es compatible con una guia de 6 French.

71-220 M001712200  Stent iliaco marca Wallstent RP WSRP que mide 8 mm
de didmetro, 47 mm de largo, con sistema introductor Unistep Plus de 75 cm de
largo / que es compatible con una guia de 6 French.

71-221 M001712210  Stent iliaco marca Wallstent RP WSRP que mide 8 mm
de didmetro, 47 mm de largo, con sistema introductor Unistep Plus de 135 cm de
largo / que es compatible con una guia de 6 French.

71-222 M001712220  Stent iliaco marca Wallstent RP WSRP que mide 8 mm
de didmetro, 66 mm de largo, con sistema introductor Unistep Plus de 75 cm de
largo / que es compatible con una guia de 6 French.

71-223 M001712230 Stent iliaco marca Wallstent RP WSRP que mide 8 mm
de didmetro, 66 mm de largo, con sistema Introductor Unistep Plus de 135 ¢cm de
largo / que es compatible con una guia de 6 French

71-224 M001712240  Stent iliaco marca Wallstent RP WSRP que mide 9 mm
de didmetro, 18 mm de largo, con sistema introductor Unistep Pius de 75 cm de
largo / que es compatible con una guia de 6 French
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71-225 M001712250  Stent iliaco marca Wallstent RP WSRP que mide 9 mm
de didmetro, 18 mm de largo, con sistema introductor Unistep Plus de 135 cm de
largo / que es compatible con una guia de 6 French.

71-226 M001712260 Stent iliaco marca Wallstent RP WSRP que mide 9 mm
de diametro, 35 mm de largo, con sistema introductor Unistep Plus de 75 cm de
largo / que es compatible con una guia de 6 French.

71-227 M001712270  Stent iliaco marca Walistent RP WSRP que mide 9 mm
de diametro, 35 mm de largo, con sistema introductor Unistep Plus de 135 cm de
largo / que es compatible con una guia de 6 French.

71-228 M001712280 Stent iliaco marca Walistent RP WSRP que mide 9 mm
de diametro, 52 mm de largo, con sistema introductor Unistep Pius de 75 cm de
largo / que es compatible con una guia de 6 French.

71-229 M001712290 Stent iliaco marca Wallstent RP WSRP que mide 9 mm
de diametro, 52 mm de largo, con sistema introductor Unistep Plus de 135 cm de
largo / que es compatible con una guia de 6 French.

71-230 M001712300 Stent iliaco marca Wallstent RP WSRP que mide 9 mm
de diametro, 61 mm de largo, con sistema introductor Unistep Plus de 75 cm de
largo / que es compatible con una guia de 6 French.

71-231 M001712310  Stentiliaco marca Wallstent RP WSRP que mide 9 mm
de diametro, 61 mm de largo, con sistema introductor Unistep Plus de 135 cm de
largo / que es compatible con una guia de 6 French.

71-232 M001712320  Stent iliaco marca Wallstent RP WSRP que mide 10 mm
de diametro, 20 mm de largo, con sistama introductor Unistep Plus de 75 cm; de
largo / que es compatible con una guia de 6 French.

71-233 M001712330 Stent illaco marca Wallstent RP WSRP que mide 10 mm
de didmetro, 20 mm de largo, con sistema introductor Unistep Plus de 135 cfn de
largo / que es compatible con una guia de 6 French

71-234 M001712340 Stent iliaco marca Wallstent RP WSRP que mide 10 mm
de didmetro, 39 mm de largo, con sistema introductor Unistep Pius de 75 ch'l de

largo / que es compatible con una guia de 6 French
) ~
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71-235 M001712350  Stent iliaco marca Wallstent RP WSRP que mide 10 mm
de didmetro, 39 mm de largo, con sistema introductor Unistep Plus de 135 cm de
largo / que es compatible con una guia de 6 French.

71-236 M001712360 Stent iliaco marca Wallstent RP WSRP que mide
10 mm de didmetro, 49 mm de largo, con sistema introductor Unistep Plus de 75
cm de largo / que es compatible con una guia de 6 French.

71-237 MO001712370 Stent iliaco marca Wallstent RP WSRP que mide 10 mm
de digmetro, 49 mm de largo, con sistema introductor Unistep Plus de 135 cm de
largo / que es compatible con una guia de 6 French.

71-238 M001712380 Stent iliaco marca Wallstent RP WSRP que mide 10 mm
de diametro, 69 mm de largo, con sistema introductor Unistep Plus de 75 cm de
largo / que es compatible con una guia de 6 French.

71-239 M001712390 Stent iliaco marca Wallstent RP WSRP que mide 10 mm
de diametro, 69 mm de largo, con sistema introductor Unistep Plus de 135 cm de
largo / que es compatible con una guia de 6 French

Periodo de vida util: 2 Afios

Condicion de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Boston Scientific Ireland Limited

Lugar/es de elaboracion: Ballybrit Business Park, Galway, Irlanda

Se extiende a Boston Scientific Argentina S. A. el Certificado PM-651-43, en la
Ciudad de Buenos Aires, a ..... ’9ABR2012, siendo su vigencia por cinco (5)
afios a contar de la fecha de su emision.
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