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VISTO el Expediente N° 1-47-2086/10-3 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones Boston Scientific Argentina S.A. 

solicita se autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de 

Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo 

producto médico. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos 

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y 

MERCOSURlGMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional 

por Disposición ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los requisitos 

técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los establecimientos 

declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control de calidad del 

producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido 

convalidados por las áreas 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 inscripción en el RPPTM del producto 

médi~ol,jeto de la solicitud. 
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Articulas 

8°, inciso 11) y 10°, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACiÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGíA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1°_ Autorizase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de 

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médíco de marca 

Polaris, nombre descriptivo Catéter de diagnóstico gobernable unidireccional y 

nombre técnico Catéteres, de acuerdo a lo solicitado, por Bastan Scientific Argentina 

S.A. , con los Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo I de la 

presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

AHTICULO 2° - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

instrucciones de uso que obran a fojas 85 a 90 y 91 a 96 respectivamente, figurando 

como Anexo II de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo III de 

la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma 

ARTICULO 4° - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la 

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-651-187, con exclusión de toda otra leyenda 

no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO 5°_ La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por 
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ARTICULO 60

_ Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas 

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente 

Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, 11 Y III contraentrega del original 

Certificado de Inscripción y Autorización de Venta de Productos Médicos. Gírese al 

Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. 

Cumplido, archívese. 

Expediente N° 1-47-2086/10-3 

DISPOSICiÓN N° 

45 9 1 

DR. cAls eH/ALE 
INTERVENTOR 

A.N.M.A.T. 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERíSTICOS del PRODUCTO MÉDICO 

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICiÓN ANMAT w .... 4.5 .... 9 .... 1 ............ . 
Nombre descriptivo: Catéter de diagnóstico gobernable unidireccional 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 10-685 - Catéteres 

Marca del producto médico: POLARIS 

Clase de Riesgo: Clase IV 

Indicación/es autorizada/s: uso temporal en estudios de electrofisiologia para la 

estimulación cardiaca y/o grabación de potenciales eléctricos. 

Modelo/s: 

7000DM004 7000D O 

7001 DM004 7001 D O 

7003DM004 7003D O 

7004DM004 7004D O 

7005DM004 7005D O 

5570SM004 5570S O 

5571SM004 5571S O 

5572SM004 5572S O 

5573SM004 5573S O 

5574SM004 5574S O 

5577 M004 5577 O 

5579 M004 5579 O 

5427SM004 5427S O 

9663SM004 9663S O 

5575 M004 5575 O 

5576 M004 5576 O 

E'5787t 5578 O 

C-__ .~ f1 

Polaris X, 6F/1 OS/2.5/Decapolar/270° Std 

Polaris X, 6F/105/5/Decapolar/270° Std 

Polaris X, 6F/1 OS/2.5-5-2.5/Decapolar/ 270° Std 

Polaris X, 6F/105/2-8-2/Decapolar/270° Std 

Polaris X, 6F/1 OS/2-1 0-2/Decapolar/ 270° Std 

Polaris Dx, 6F/100/5/63.5/Quad/Std 

Polaris Dx, 6F/1 00/1 0/63.5/Quad/Std 

Polaris Dx, 6F/100/2-5-2/63.5/Quad/Std 

Polaris Dx, 6F/100/5/76.2/Quad/longest 

Polaris Dx, 6F/1 00/2-5-2/76.2/Quad/ longest 

Polaris Dx, 6F/1 00/5/76.2/ Hexapolar/ Std 

Polaris Dx, 6F/1 00/2-5-2/63.5/0ctopolar /Std 

Polaris Dx, 7F/125/5/63.5/Quad/Std 

Polaris Dx, 6F/125/2-5-2/63.5/Quad/Std 

Polaris Dx, 6F/1 00/2/63.5/Hexapolar /Std 

Polaris Dx, 6F/1 00/2-5-2/63.5/ Hexapolar/Std 

Polaris Dx, 6F/100/20-5-5/76.2/ Hexapolar/Longest 
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Período de vida útil: 2 (dos) años. 

"2010- JIña ád 'BicentelUlno áe fa 'R.§vo[ución áe 'lvfayo" 

Condición de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias. 

Nombre del fabricante: Boston Scientific Corporation 

Lugar/es de elaboración: 150 Baytech Orive, San José, CA 95134-2012, Estados 

Unidos. 

Expediente N° 1-47-2086/10-3 

DISPOSICiÓN N° 

~~ 4591 
DR. CAR S CHIALE 

INTERVENTOR 
A.NJIl.A.T. 
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ANEXO II 

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del 

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICiÓN ANMAT 

N
o 
.............. ' .. 5····g···l 

/' ..• ~ 

'---

DR. CARL CHIALE 
INTERVENTOR 

A.N.M.A.T. 
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DISPOSICIÓN 1285/2004 
ANEXO I1I.B 

INFORMACIONES DE LOS RÓTULOS 
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A'íEXO m.B 

2. RÓTULOS 

2.1. La razón social y dirección del fabricante y del importador, si corresponde; 

FABRICANTE: 

• Boston Scientific Corporation: 150 Baytech Drive, San José, CA 95134-2012, "CSA 

¡,\1PORT ADOR: Bastan Scientific Argentina SA - Tronador 444 - C1427CRJ - Ciudad 
~AU[ónoma de Buenos Aires - Argentina 

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

Descripción: Catéter de diagnóstico gobernable i.;'" el.\ ,',.: Ce·_ 

l\ombre: Polaris nr 

REF:XXXXX 

2.3. Si corresponde, la palabra "estéril"; 

Estéril 

2.4. El código del lote precedido por la palabra "lote" o el número de serie según proceda; 

Lote: XXXXXXX 

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

Fecha de vencimiento: "Csar antes de: 20XX-XX 

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

Producto para un sólo uso. N o reutilizar. 

2.9. Cualquier advertencia y/o precaución que deba adoptarse; 

Producto de un solo uso. "Jo reutilizar 
Consultar las Instrucciones de e so. 

~ .. 

) 
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2.10. Si corresponde, el método de esterilización; 

Esterilizado por óxido de etileno 

15 

2.11. Xombre del responsable técnico legalmente habilitado para la función; 

:Vlercedes Boveri, Directora Técnica. 

2.12. :\'úmero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificación de la 
Autoridad Sanitaria competente. 

Autorizado por la AN.M.AT.: PM-65l-187 

Condición de expendio. 

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias. 

/ \ 

! ' .... 

I 
\ / 

/ 
/ 
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Provecto de rótulo original que viene de fábrica de la caja 

Polaris X™ 
270~ STANDARD CURVE DECAPOLAR 

Unidirectional Steerable Diaynostic Catheter 
': ,'o 1'" ,!" ''',',1'''''1,'-_'' ,1,-,11.",,,,11< "",1,,,· ," '",! ['.,'I"·h·, ,,1,' ,10;,,1'''''''- ,-",(", ,:Aij 

",1',·' ,-1,1"01"""'01,,,1.,,·,,,, ,.,:" ":'",,,:,,( ""',11",-,1'" 1'"10-1,,,', ,1:".1"'" 

"011',"" '1",,,,,,,,,,,,,,,,'., l.",,. ,",i" ',nol,'",.! ", "-"- '", ""1":''',1',.1''1,,, "',r'",,1 
.'·"1' :. , ,1 " ,:, 1" '''", 'I,'t, " ','" """ "'11," '.11 ,_,,_ :''" " ''''''~''( k ,H" "1' '''''," , ,1,' 

",!",,,,';,,,,, h,1"",,'-_II,Il.¡1 cc,,,. ",1:,.' '1'"h,,- !!_i',in,,·:' ,1<, '.In,·, 
l' It_I_'_' Y --, ) I ,'~'tI;: 1\';' } ~ J ,l. 

~ "'"'.' , 111 
2.5111111 

'._. ___ ~. __ • ____ =;._-~. __ ... _ . 6F 

mm 

x6F 

- - _1:.. • 
2.511101 2.5mm ~2.00mnl) 

9.7cl11 

1 
I ~ 1:-

R EF l •• '''. N. 

, " u ... 8~ -
7000D 

2009-02 

Polaris X™ 2.5/2.5/2.5 
mm 

í 

270V STANDARD CURVE DECAPOlAR REF 10000 :; 

" 

11111111111 ;\1:11111111:11111 

U 11,1111, 1,IIIIIIIIIIIIn i! 111I1 

(E 0344 
M"d~ 1" USA 
. ',:' ~ .... ; ,¡, [;C"., 
': H' ,'" . ,'.,', !I', ,_,~ \1',,\ 

270' STANDARD CURVE DECAPOlAR 

"," ' 
"" . "" ~' , , , 

!III'-",I l;JJ'-'.'~' 

IDI '"'' ,-, ",." .. ,' ,", "'1,.," : 
",¡ I'~!I '1'" 

111111111111111111 ¡IIIIIIIIIIIIIIIIIIIII 

11'lllllli1ll11111111111111111111l1111111111111111 
\'."".' ':-"',,'h 

~ 1134~lil 
,,,,,, .. ,. , 

2009-02 

",ota: los números de lote mencionados arriba son un ejem~Plo/ .. 
. '-

1 ~ 
. " 
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fontinuación de Provecto de rótulo original que viene de fábrica de la caja 

/ .\/ 
--

Ampliación 
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YIodelo de rótulo local que se coloca junto con el rótulo original 

S
BostO]1r
clenunc 

Boston Scicntific An!cntina S.A. 

UPN 

[~~ 
E"ülwl 

Tronador 444 (1427) - C.A.B:A. - Argentina 
Tel. (54-11) 4588-9440 Fax (54-11) 4588-9450 

Di,-. Téc.: ~lercedes Boveri - Farmacéutica (M.N 13128) 

Autorizado por la A.N.M.A.T PM~5l187 

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias 

L ut'.' 

NON sr [I-m" I 
:.,,-~. ">/ 

~~UV~ 
:-,,' 

Store at room 
temperature in 3 drv, 

dar k place 

.. ,\lm'¡'IC('n¡a (l ~t:~r,ge!,;.ltllra; ilrnlJj("nte 
en IU{Ji:1 r :);,'\ 1) Y Of"f.uro 

1 1 111111111111111111 111111 

Nr: di' 
dL;hqo 

'PM651187N' 
O&-Jan -2009 1 Rev. AH 

) 
,,~¡~gros r nJü81i '\ 
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DISPOSICIÓN 1285/2004 
ANEXO III.B 

INSTRUCCIONES DE USO 
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:\. I:\"STRLCCIO~ES DE USO 

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

• La razón social y dirección del fabricante y del importador, si corresponde; 

FABRlCA:-\TE: 

• Bastan Scientific Corporation: 150 Baytech Drive, San José, CA 95134-2012, USA 

l-'YIPORTADOR: Bastan Scientific Argentina S.A. ~ Tronador 444 ~ CI427CRJ ~ Ciudad 
Autónoma de Buenos Aires ~ Argentina 

• La información estrictamente necesaria para que el usuario pueda 
identit1car el producto médico y el contenido del envase; 

Descr:pción: Catéter de diagnóstico gobernable 
:-\ombre: Polaris ™ 
REF: XXXXX 

• Si corresponde, la palabra" estéril": 

El contenido se suministra ESTÉRIL mediante óxido de etileno (OE). 

• La indicación, si corresponde que el producto médico, es de un sólo uso: 

Para uso en un solo paciente. No reusar, reprocesar o reesterilizar. La reutilización, el 
reproc:esamiento o la reesterilización pueden comprometer la integridad structural del 
dispositivo y/o causar su fallo, lo que a su vez puede resultar en lesiones al paciente, 
enfermedad o la muerte. La reutilización, reprocesamiento o reesterilización pueden 
también crear el riesgo de contaminación del dispositivo y/o causar infección o infección 
cruzada al paciente, incluyendo pero no limitándose a la transmisión de enfermedades 
infecciosas de un paciente a otro. La contaminación del dispositivo puede causar lesiones, 
enfermedad o la muerte del paciente. 

/ 
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• Las condiciones específicas de almacenamiento, conservación 
manipulación del producto: 

Conservar en un lugar fresco, seco y oscuro. >.,To utilizar SI el envase está abierto o 
dañado. 

• Cualquier advertencia y/o precaución que deba adoptarse: 

Advertencias 

Los dispositivos deben ser utilizados por médicos plenamente experimentados en técnicas 
de cardiología invasiva y en los procesos específicos a seguir. 

Adoptar las precauciones necesarias para que cualquier equipo utilizado conjuntamente 
con los catéteres de BSC, tanto si son del tipo CF corno a prueba de desfibrilaciones, 
cumpla con las especificaciones lEC 60601-1 de requisitos de seguridad eléctrica y con 
todos los requisitos normativos locales correspondientes al uso previsto. 

El uso de catéteres o cables con conectores de clavijas macho desprotegidos implica un 
riesgo de descarga eléctrica. La conexión accidental de conectores con clavijas a 
enchufes con suministro de potencia puede provocar la electrocución del paciente o el 
operador. 
La electrofisiología de diagnóstico conlleva una exposición a rayos X que implica el 
riesgo potencial de efectos genéticos y somáticos, tanto para los pacientes corno para el 
personal de laboratorio debido a la intensidad del haz de rayos X y a la duración de la 
torna de imágenes fluoroscópicas. Debe tornarse medidas para minimizar esta exposición 
tanto corno sea posible. 
Se debe manipular el catéter con sumo cuidado para evitar daños cardiacos, perforación o 
taponamiento. El catéter debe hacerse avanzar bajo visión fluoroscópica. No aplicar una 
tuerza excesiva para hacer avanzar o retirar el catéter cuando se encuentre resistencia. 

El uso de este catéter no está indicado para la ablación cardiaca ni la cartografía de la 
arteria coronaria. 

Frecauciones 
Pandear o torcer excesivamente el cuerpo del catéter puede dañar los cables internos. La 
ilexión manual previa de la curva distal puede dañar los mecanismos direccionales y/o 
los cables eléctricos, y puede causar lesiones al paciente. 
Antes del uso, comprobar que no haya daños físicos, incluido el aislamiento eléctrico de 
los cables y del cuerpo del catéter. Reemplazar el equipo que esté dañado. 

/ 
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• Si corresponde, el método de esterilización: 

E I contenido se suministra ESTÉRIL mediante óxido de etileno 

• :-Iombre del responsable técnico legalmente habilitado para la función: 

'Vlercedes Boveri, Directora Técnica, 

• :-Iúmero de Registro del Producto :vIédico precedido de la sigla de 
identificación de la Autoridad Sanitaria competente: 

AUlorizado por la A,'\',\1,A,T: PM-651-187 

3,2_ Las prestaciones contempladas en el ítem 3 del Anexo de la Resolución G:\IC 
"'0 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de 
los Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados; 

Es posible que los siguientes riesgos o molestias potenciales estén asociados con los 
procedimientos de diagnóstico de BSC. La frecuencia o gravedad de estos episodios 
adversos puede variar y es posible que requieran intervención médica adicional, 
incluida la cirugia, 
• Reacción alérgica 
• Arritmias 
• Paro cardiaco o respiratorio 
• Daiio de la válvula cardiaca 
• Atrapamiento/enredamiento del catéter 
• Dolor torácico 
• Daño a la intima del vaso o las estructuras cardiacas 
• Muerte 
• Embolia, embolia aérea 
• Hematoma/equimosis 
• Hemorragia 
• Hipotensión 
• Infección 
• Infarto de miocardio 
• Perforación 
• Derrame pericárdico 
• Pericarditis/pleuritis 
• ~ eumotórax 
• Seudoaneurisma 
• Edema pulmonar 
• Lesión en el seno o nodo AV 
• Apoplejia 
• Taponamiento 

I , 
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• Trombosis 
• Reacción vasovagal 
• Exposición a rayos X 

3.5 La información útil para evitar ciertos riesgos relacionados con la 
implantación del producto médico 

• Se debe manipular el catéter con sumo cuidado para evitar daños cardiacos. 
perforación o taponamiento. 
• El catéter debe hacerse avanzar bajo visión fluoroscópica. No aplicar una fuerza 
excesiva para hacer avanzar o retirar el catéter cuando se encuentre resistencia. 
• Pandear o torcer excesivamente el cuerpo del catéter puede dañar los cables internos. 
La flexión manual previa de la curva distal puede dañar los mecanismos direccionales 
y/o los cables eléctricos, y puede causar lesiones al paciente. 
• Los electrodos cuya separación sea más estrecha pueden mejorar la localización de 
trayectorias anómalas. 

• Avanzar el catéter bajo visión fluoroscópica hasta la posición intracardiaca deseada. 
• La punta puede ser desviada para permitir cambios en la curva instantáneamente 
usando el mecanismo del pulgar. La curva se puede enderezar o ajustar (mirar Figura) 

~:Cr> Pol~n~ ~ 

(:.,tt., ... 

IOC"P~j.),;~[o. 

8~lh~!~( 

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la 
esterilidad y si corresponde la indicación de los métodos adecuados de 
reesrerilización; 

"o usar si la barrera estéril está dañada. Si encuentra daños, comuníquese con su 
representante de Bastan Scientific. 

3,9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que 
d'eba realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilización, 
montaje final, entre otros); 

Inspección previa al liso 
Inspeccionar cuidadosamente el envase antes del uso para comprobar si hay señales 

de ruptura de(la barrera ~sténl o daños en el contemdo. S1 la mtegndad ~~ 
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éSléJ JI ha sIdo comprometida o el contemdo ha resultado dañado, ponerse en contacto 
con el representante de Bastan Scientific. 

Instrucciones de eso 

l. Antes de iniciar el procedimiento. se debe conectar al paciente a un sistema de 
registro de ECG a fin de monitorizar arritmias. 

2. Extraer los componentes del envase y colocarlos en un área de trabajo estéril. 

3. Crear un acceso vascular bien por incisión o bien por técnica percutánea. El catéter 
puede usarse desde puntos de acceso femoral, braquial, subclavio o yugular por 
medio de una vaina/dilatador. 

L:as instrucciones de utilización deberán incluir además información que permita 
al personal médico informar al paciente sobre las contraindicaciones y las 
precauciones que deban tomarse. Esta información hará referencia 
particularmente a: 

Contraindicaciones 
Debe lenerse precaución en el uso de éste o cualquier otro catéter en pacientes con 
válvulas protésicas. Los pacientes con sepsis recurrentes o con un estado hiper
coagulable no pueden considerarse candidatos para procedimientos con catéteres 
transvasculares ya que el catéter puede servir como foco para la formación de trombos 
sépticos o sanguíneos. 

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

Después del uso, deseche el producto y su envase 
hospital, la administración y/o el gobierno local. 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente N°: 1-47-2086/10-3 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición J .. 5 .... g ... r y 

de acuerdo a lo solicitado por Boston Scientific Argentina S.A., se autorizó la 

inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia 

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios 

característicos: 

Nombre descriptivo: Catéter de diagnóstico gobernable unidireccional 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 10-685 - Catéteres 

Marca del producto médico: POLARIS 

Clase de Riesgo: Clase IV 

Indicación/es autorizada/s: uso temporal en estudios de electrofisiología para la 

estimulación cardiaca y/o grabación de potenciales eléctricos. 

Modelo/s: 

7000DM004 7000D O 

7001 DM004 7001 D O 

7003DM004 7003D O 

7004DM004 7004D O 

7005DM004 7005D O 

5570SM004 5570S O 

5571 SM004 5571 S O 

5572SM004 5572S O 

C~55~3S,04 5573S O 

Polaris X, 6F/105/2.5/Decapolar/270' Std 

Polaris X, 6F/105/5/Decapolar/270° Std 

Polaris X, 6F/1 OS/2.5-5-2.5/Decapolar/ 270 0 Std 

Polaris X, 6F/105/2-8-2/Decapolar/270° Std 

Polaris X, 6F/1 OS/2-1 0-2/Decapolar/ 270 0 Std 

Polaris Dx, 6F/100/5/63.5/Quad/Std 

Polaris Dx, 6F/1 00/1 0/63.5/Quad/Std 

Polaris Dx, 6F/100/2-5-2/63.5/Quad/Std 

Polaris Dx, 6F/100/5/76.2/Quad/longest 



5!574SM004 5574S o 
5!577 M004 5577 O 

5!579 M004 5579 O 

5427SM004 5427S O 

91363S M004 9663S O 

5!575 M004 5575 O 

5!576 M004 5576 O 

5!578 M004 5578 O 

Polaris Dx, 6F/1 00/2-5-2/76.2/Quad/ longest 

Polaris Dx, 6F/100/5/76.2/ Hexapolar/ Std 

Polaris Dx, 6F/1 00/2-5-2/63.5/0ctopolar /Std 

Polaris Dx, 7F/125/5/63.5/Quad/Std 

Polaris Dx, 6F/125/2-5-2/63.5/Quad/Std 

Polaris Dx, 6F/1 00/2/63.5/Hexapolar /Std 

Polaris Dx, 6F/1 00/2-5-2/63.5/ Hexapolar/Std 

Polaris Dx, 6F/1 00/20-5-5/76.2/ Hexapolar/Longest 

Período de vida útil: 2 (dos) años. 

Condición de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias. 

Nombre del fabricante: Boston Scientific Corporation 

Lugar/es de elaboración: 150 Baytech Drive, San José, CA 95134-2012, Estados 

Unidos. 

Se extiende a Boston Scientific Argentina ~tt. el Certificado PM-651-187, en la 

C· d d d B A' i 2 AGO 20 . d .. . (5) IU a e uenos Ires, a ................................ , sien o su vigencia por cinco 

ailos a contar de la fecha de su emisión. 

DISPOSICiÓN N° 

45 9 1 

DR. CARLOS CH/ALE 
INTERVENTOR 

•. N.lI¡[.A.~. 


