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BUENOS AIRES, 2 3 AGQO 2013

VISTO el Expediente NO 1-47-23260-12-7 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos
medicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, v

\S‘_ 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 relne 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 inscripcidn en el Registro se solicita,

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente,

han sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.
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Que se ha dadoe 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 actia en virtud de las facultades conferidas por ios
Articulos 8%, inciso Il) 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 19- Autorizase la inscripcion 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
Ultratome™XL, nombre descriptivo Esfinterétomo de triple lumen y nombre
técnico Esfinteroscopios, de acuerdo a lo solicitado por Boston Scientific
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 29 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s vy de
instrucciones de uso que obran a fojas 9 y 11 a 16 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la

misma.
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ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo
I11 de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma,
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizado debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-651-274, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente,

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo 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 correspondiente.

Cumplido, archivese,

gl
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del pgo%lcm MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No .....¥. .M., 96

Nombre descriptivo: Esfinterétomo de triple lumen.

Cédigo de identificacidon y nombre técnico UMDNS: 15-787- Esfinteroscopios
Marca del producto médico: Ultratome™XL.

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacion/es autorizada/s: El esfinter6tomo Ultratome™XL estd indicado para la
esfinterotomia transendoscépica de la papila de Vater o del esfinter de Oddi.
Modelo(s):

Esfinterétomo de triple lumen

M00535900 Ultratome™XL - Esfinterétomo de triple lumen con punta
(N® de orden 3590) | corta de 5 mm vy alambre cortante de 20 mm.

M00535910 Ultratome™XL - Esfinterétomo de triple lumen con punta
(N° de orden 3591) | larga de 20 mm y alambre cortante de 20 mm,

<

M00535920 Ultratome™XL - Esfinterétomo de triple lumen con punta
(N° de orden 3592) | corta de 5 mm y alambre cortante de 30 mm.

M00535930 Ultratome™XL - Esfinterétomo de triple lumen con punta
{N° de orden 3593) |larga de 20 mm y alambre cortante de 30 mm.

Periodo de vida Gtil: 25 meses.

Condicidn de expendio: Venta exclusiva a profesionales e Instituciones
Sanitarias.

Nombre del fabricante: Boston Scientific Corporation

=
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Lugar/es de elaboracion: 2546 First Street, Propark, El Coyol, Alajuela, Costa

Rica.
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ANEXO II

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

Dr. OTTO A ORSINGHFR
SBUB-INTERVENTUR
ALNM.AT,



BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA 8.4,
REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO
DESPOSTCION 231872002

ANEXO LB

Ultratome'™ XL - BOSTON SCIENTIFIC

Ultratome™ XL

Esfinterétomo de triple lumen

Lote: XXXXXXXX
Fecha de vencimiento (simbolo): usar antes de: XXXX-XX
REF (numero de modelo con simbolo): XXXX

Producto de un solo uso, no reutilizar (simbolo).
Consultar las instrucciones de uso (simbolo).
No reesterilizar (simbolo).

No usar si el envase estd dafiado (simbolo).

Estéril, esterilizado mediante 6xido de etileno

Fabricante: Boston Scientific Corporation
2546 First Street — Propark — El Coyol — Alajuela — Costa Rica

Boston Scientific S.A.
Vedia 3616 Piso 1° - C1430DAH — CABA — Argentina
Tel. (54-11) 5777-2640 Fax (54-11) 5777-26351

Dir.Téc.: Mercedes Boveri — Farmacéutica (M.N 13128) O
—

AUTORIZADO POR LA ANMAT,: PM 651-274
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
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Ultratome™ ™ XL

Esfinterotomo de triple lumen

REF (nimere de modelo con simbolo): XXXX

Producto de un solo uso, no reutilizar {simbolo).
Consultar las instrucciones de uso (simbolo).
No reesterilizar (simbolo).

No usar si el envase estd dafiado (simbolo).

Estéril, esterilizado mediante 6xido de etileno

Fabricante: Boston Scientific Corporation
2546 First Street — Propark — El Coyol — Alajuela — Costa Rica

Boston Scientific S.A.
Vedia 3616 Piso 1° - C1430DAH — CABA — Argentina
Tel. (54-11) 5777-2640 Fax (54-11) 5777-2651

Dir . Téc.: Mercedes Boveri — Farmacéutica (M.N 13128)
o

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

e Para un solo uso. No reutilizar, reprocesar o reesterilizar. La reutilizacion, el
reprocesamiento o la reesterilizacién pueden comprometer la integridad estructural
del dispositive y/o causar su fallo, lo que a su vez puede resultar en lesiones al
paciente, enfermedad o la muerte. La reutilizacién, el reprocesamiento o la
reesterilizacién pueden también crear el riesgo de contaminacion del dispositivo y/o
causar infeccion o infeccién cruzada al paciente, que incluye, entre otros, la
transmision de enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La contaminacion del
dispositivo puede causar lesiones, enfermedad o la muerte del paciente.

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

s Se sugiere que el operador y el asistente usen guantes protectores para evitar
quemaduras accidentales. Se deben tomar precauciones universales en todos los casos.

e Este dispositivo no estd indicado para utilizarse en presencia de liquidos inflamables,
en un entorno rico en oxigeno o en presencia de gases explosivos.

e Todos los dispositivos electroquirirgicos pueden constituir un riesgo eléctrico para el
paciente o el operador.

e No se permite realizar ninguna modificacién en el equipo.

Advertencias

Mitagros Argiisllo
Soston Scientific Argegtina S.A.

Apdderad —
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e Los fluidos o agentes inflamables que puedan acumularse debajo del paciente o en las
depresiones o cavidades del cuerpo deben secarse antes de la electrocirugia.

 Utilice el generador monopolar con la potencia recomendada para esfinterotomias. De
utilizarse una potencia excesivamente alta, podrian ocasionarse lesiones al paciente o
dafios a la guia de corte. Para obtener recomendaciones, consulte la seccion
“Referencias”.

o Compruebe que el esfinterétomo Ultratome XL esté correctamente colocado mediante
la inyeccion de medio de contraste y/o por fluoroscopia.

e Una electrocirugia segura y eficaz no depende unicamente del disefio del equipo, sino
también, en gran medida, de factores bajo el control del operador. Para aumentar la
seguridad y eficacia del procedimiento, es importante lecr, comprender y tener en
cuenta las advertencias que se enumeran a continuacion.

e Asegurese siempre de mantener una buena via de retomo al equipo electroquirurgico.
No utilice dispositivos cortados, quemados o dafiados. Si el aislamiento esta dafiado,
tanto el paciente como el operador pueden sufrir descargas eléctricas peligrosas.

e Todos los dispositivos electroquirirgicos representan un peligro potencial para el
paciente y el operador.

e No doble el esfinterotomo Ultratome XL mientras se encuentra en la posicion de
espiral. Esto podria producir deformaciones en el eje del catcter e inutilizar el
dispositivo.

e Utilice el generador monopolar con la potencia recomendada para esfinterotomias. De
utilizarse una potencia excesivamente alta, podrian ocasionarse lesiones al paciente o
dafios a la guia de corte. Para obtener recomendaciones, consulte la seccion
“Referencias”.

e Compruebe que el esfinterstomo Ultratome XL esté correctamente colocado mediante
la inyeccion de medio de contraste y/o por fluoroscopia.

Precauciones

e [l esfinterétomo Ultratome™ XL debe usarse junto con un generador tipo BF o CF.
Consulte la seccion de compatibilidad del generador. El cable activo (se vende por
separado) se conecta al esfinterétomo mediante un enchufe que se presiona sobre el
conector tanto como sea posible, de manera que las clavijas conectoras no queden
visibles. El otro extremo del cable activo se introduce en el generador. Con el fin de
evitar riesgos innecesarios al operador o al paciente, siga siempre las instrucciones del
fabricante al utilizar la unidad. Consulte al fabricante del electrodo neutro para lograr
la adecuada conexién a tierra del paciente. Se recomienda utilizar, o bien incorporar
en el generador, un electrodo neutro de monitorizacion, si se cuenta con un monitor de
contacto de buena calidad. Toda la zona del electrodo neutro debera estar bien sujeta
al cuerpo del paciente y lo mas proxima posible al campo quirtrgico. El paciente no
deberd entrar en contacto con piezas metalicas u objetos que puedan tener conexion a
tierra. Por este motivo, es recomendable utilizar sdbanas antiestaticas.

e Evite el contacto de piel con piel (por ejemplo, entre los brazos y el cuerpo del
paciente), por medio de una gasa o pafio seco. Los electrodos de monitorizacion
deberdn colocarse lo mas lejos posible del 4rea quirirgica. No se recomiepdan los

Milagros Argliello FARNACEUTICA

Soston Ecientific Argeptina S.A, LN 134
Andder, " 1



BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A. o gl ! ﬁ}i 11 '
REGISTRO DF PRODUCTO MEDICO gg ? E ﬁg ' S E ﬁ?’ Loy 3
DISPOSICIGN 231872002 P - Ri\ N o
ANEXO1ILB ropiedad de B : .o O™ g

INFORMACIONES BE LOS ROTULOS £ INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS Mﬁ:mr_:os oston sc'em”'e‘%}d

Ulteatome ™ X1, — BOSTON SCIENTIFIC

electrodos de monitorizacién de aguja. Evite el contacto accidental entre los cables
activos y el cuerpo del paciente, o cualquier otro electrodo. Antes de la intervencion,
permita que se evaporen los agentes inflamables utilizados para limpiar o desinfectar,
o como disolventes de adhesivos.

e La insuflacién excesiva de aire, el gas inerte antes de la cirugia de alta frecuencia,
etc., pueden derivar en una embolia gaseosa y dar lugar a diversos riesgos. Los gases
endogenos deben eliminarse, si fuera posible, antes de la intervencion. También
pueden producirse corrientes de fuga hacia el paciente desde el endoscopio y ¢l
esfinterétomo activado. Consulte al fabricante del endoscopio sobre la conexion a
tierra adecuada del endoscopio.

s Bl esfinterotomo Ultratome XL debe ser utilizado tmicamente por médicos o bajo la
supervision de médicos entrenados en colangiopancreatografia endoscopica
retrograda (CPER). Antes de utilizar este dispositivo, es necesario conocer a fondo los
principios técnicos, las aplicaciones clinicas y los riesgos asociados con la CPER.

» Supervise la esfinterotomia mediante fluoroscopia.

e El esfinterétomo Ultratome XL se¢ ha disefiado para su uso con endoscopios que
poseen un canal de trabajo de al menos 2,8 mm.

¢ El esfinterétomo Ultratome XL es compatible con las guias endoscopicas

o de 0,035 in (0,89 mm) de Boston Scientific.

El esfinterétomo Ultratome XL se suministra esterilizado. Si el envase esta abierto o
dafiado, no utilice ni reesterilice ¢l dispositivo.

e No se recomienda usar este dispositive de modo distinto al indicado en estas
instrucciones.

¢ Revise los manuales de utilizacién y mantenimiento del generador electroguirdrgico
para su ajuste y uso apropiados, antes de utilizar el esfinter6tomo.

e La diatermia monopolar o la cauterizacién electroquirurgica en pacientes con
marcapasos o defibriladores cardiacos implantables puede tener como resultado la
reinicializacién eléctrica del dispositivo cardiaco, una deteccién o terapia
inapropiadas, dafios al tejido alrededor de los electrodos implantados o dafio
permanente al generador de impulsos. Se debe consultar a un cardidlogo antes de usar
el esfinter6tomo en estos pacientes.

Contraindicaciones

Las contraindicaciones para este dispositivo son las especificas a la colangiopancreatografia
endoscopica retrégrada (CPER).

~ )
Episodios adversos C‘_/

Las posibles complicaciones incluyen, entre otras: pancreatitis; perforacion por la guia o
punta; colangitis; impactacién de caleulos; hemorragia; hematoma; septicemia/infeccion;
reaccion alérgica al medio de contraste.

Los posibles efectos adversos electroquirtirgicos incluyen: fulguracién, quemaduras,
estimulacién y arritmia cardiaca.

Preparacién

Milagros Argiieflo : ﬁtll{bf;?’\%gu%’@‘cgml
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Precaucién: antes de utilizar este producto, es necesario comprender exhaustivamente los
principios técnicos, las aplicaciones clinicas y los riesgos asociados con la esfinterotomia
endoscopica.

Precaucién: el esfinterdtomo Ultratome XL se envasa en condiciones de esterilidad. Antes de
su uso, inspeccione el envase para comprobar que no esté dafiado para asi garantizar la
esterilidad del producto.

1. Extraiga el esfinter6tomo Ultratome XL de la bandeja.

2. Sujete 1a seccidn azul de la punta distal y tire del mandril para extraerlo del esfinterétomo.
3. Antes del uso clinico, inspeccione el esfinter6tomo Ultratome XL para garantizar que se
encuentre en estado dptimo.

4. Antes de su uso clinico, pruebe el catéter mediante la irrigacion con agua esterilizada o
solucién salina.

Precaucién: si el catéter esta deformado pueden surgir dificultades al inyectar. No utilice el
esfinterdtomo Ultratome XL si se observan defectos al inspeccionarlo. Notifique a Boston
Scientific y devuelva el producto para su sustitucion.

5. Conecte ¢l esfinterétomo Ultratome XL al generador monopolar por medio del cable activo
apropiado de Boston Scientific. Ajuste ¢l generador correctamente. Acople el cable activo al
conector situado en el mango del esfinterétomo, insertandolo completamente hasta que no se
vea ninguna clavija.

Precaucién; se recomienda que el operador no utilice el dispositivo con un voltaje de salida
del generador supetior al nivel de tension nominal méxima del producto. Nivel de tension
nominal maxima del esfinterétomo: pico de 750 V (1500 V pico a pico). Deben seleccionarse
accesorios activos (como el cable activo) con un nivel de tensién nominal igual o superior a
750 V de pico.

Precaucién: no es necesario preactivar el esfinterétomo Ultratome™ XL.

La preactivacion de la guia de corte antes de su utilizacién puede causar la fatiga prematura y
afectar su integridad.

Advertencia: asegirese de que el paciente esté correctamente conectado a tierra antes del uso
del generador electroquiriirgico y del esfinterotomo, a fin de evitar lesiones al paciente.
Advertencia: el generador electroquirargico debe colocarse en la posicion OFF (APAGADO)
antes de introducir el esfinterdtomo a través del endoscopio para evitar provocar lesiones al
paciente o dafiar el equipo por una puesta a tierra incorrecta del circuito eléctrico.

6. Si el esfinterdtomo Ultratome XL debe utilizarse con una gufa, prepare una guia
endoscépica de Boston Scientific de 0,035 in (0,89 mm).

Nota: debido a los diferentes niveles de tolerancia de las guias de distintos fabricantes, se
recomienda utilizar inicamente las gufas endoscépicas de Boston Scientific.

7. Si debe inyectarse medio de contraste a través del lumen de inyeccion, irrigue el catéter
con agua esterilizada o solucion salina para purgar todo el aire, prepare una jeringa de cierre
luer y unala al conector marcado “INJECTION PORT” (ORIFICIO DE INYECCION).

8. El esfinterotomo Ultratome XL ya esté listo para su uso.

Precaucién: el moldeado manual previo del esfinterstomo Ultratome XL puede afectar la
orientacion deseada de la guia de corte.

Precaucién: no se recomienda que la deflexién de la punta distal supere los 90W’

Instrucciones de funcionamiento

Milagros Argiiefio
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Precaucion: el esfinterétomo se debe introducir en el duodenoscopio mediante movimientos
cortos y lentos de 2 a 3 cm para evitar daiiar el catéter de forma accidental.

Advertencia: con ayuda del monitor del endoscopio, compruebe visualmente que la guia de
corte haya salido del endoscopio. De lo contrario, podria producirse el contacto entre la guia
de corte v el endoscopio durante 1a aplicacién de corriente eléctrica. Esto podria generar una
descarga a tierra y provocar lesiones en el paciente o en el operador, la rotura de la guia de
corte y/o dafios al endoscopio.

Método con guia

1. Después de posicionar la guia de 0,035 in (0,89 mm), extraiga la tapa del orificio de la guia
y cargue la guia desde la parte trascra en el lumen distal para guias de la punta del
esfinterétomo Ultratome XL. Deslice el esfinter6tomo Ultratome XL completo sobre la guia
antes de introducirlo en el duodenoscopio.

2. Una vez que el esfinterétomo se haya cargado por completo sobre la guia, introdizcalo con
movimientos leves (de 2 a 3 cm) mientras sujeta firmemente el extremo proximal de la guia.
3. Después de la canulacién, inyecte el medio de contraste a través del orificio proximal o de
inyeccién para confirmar fluoroscépicamente la posicion dentro del conducto biliar comin o
utilice la sonda radiopaca para confirmar la posicién.

4. Extraiga levemente ¢l esfinterotomo Ultratome XL de manera que la guia de corte se
encuentre en la posicién adecuada al observarla fluoroscopicamente.

No es necesario retirar la guia durante la esfinterotomia, si se utiliza una guia Boston
Scientific de 0,035 in (0,89 mm) y se adoptan las precauciones siguientes.

Precaucién: no utilice guias (ni esfinterétomos) cortados, quemados o deteriorados. La fuga
de corriente al paciente o usuario puede incrementarse en las ubicaciones donde el
aislamiento esté dafiado.

Precaucion; si la guia se extrae durante la esfinterotomfa, reduzea la potencia del generador
electroquirurgico y después increméntela gradualmente hasta lograr una capacidad de corte

aceptable.
Precaucidn: aseglrese siempre de mantener una buena via de retorno al equipo
electroquiriirgico.

Advertencia: el esfinterétomo Ultratome XL estd indicado para un solo uso. Si se vuelve a
utilizar, podria afectarse ¢l material entre los lumenes, por lo que no quedaria correctamente
aislado para la esfinterotomia.

5. Con los ajustes de potencia adecuados, active la guia de corte para realizar una incision y
cauterizar la papila de Vater y/o el esfinter de Oddi.

Advertencia: debido a que el efecto electroquirtirgico se ve afectado en gran medida por el
tamafio v la configuracion del electrodo activo, no es posible determinar el efecto exacto
obtenido con una configuracion de control determinada. Si no se sabe cual es el ajuste
adecuado para el generador, es muy importante ajustar la unidad a un nivel de potencia
inferior al intervalo recomendado y aumentarla con cuidado hasta lograr el efecto deseado.

1
Método sin guia &

1. Si no se utiliza una guia, se deben aplicar las técnicas habituales de colocacion de
endoscopios y esfinterotomos. La tapa del lumen de la guia debe dejarse en su lugar para
evitar el reflujo de los fluidos en el lumen de la guia.
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ANEXO HLB

INFORMACIONES DE 1LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO I)l'J PRUDU TS VEDLCO

CONFIDENGHS!

Ultratome™ X1~ BOSTON SCIENTHIC Ficpiedad de Boston Scient i

2. Después de la canulacion, inyecte medio de contraste a través de cualquiera de los limenes
para confirmar fluoroscopicamente la posicion del dispositivo dentro del conducto biliar
comun o utilice el marcador radiopaco distal para confirmar la posicién.

3. Extraiga levemente ¢l esfinterétomo Ultratome™ XL de manera que la guia de corte se
encuentre en la posicion adecuada al observarla fluoroscdpicamente.

4. Con los ajustes de potencia adecuados, active la guia de corte para realizar una incision y
cauterizar la papila de Vater y/o el esfinter de Oddi.

Antes de retirar el esfinterétomo Ultratome XL, compruebe que el mango no esté ajustado y
que el generador ¢lectroquirirgico esté apagado.

Presentacion, manipulacién y almacenamiento

No utilizar si el envase estd abierto o dafiado. No utilizar si la etiqueta estd incompleta o
ilegible. Rotar los productos del inventario a fin de utilizarlos antes de la fecha de caducidad
que se indica en la etiqueta del envase.
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“2013 - Aiio del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacitn e Institutos

ANMAT.

ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-23260-12-7

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicién N©
5395 y de acuerdo a lo solicitado por Boston Scientific Argentina S.A.
se autorizo 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: Esfinterétomo de triple lumen.

Cédigo de identificaciéon y nombre técnico UMDNS: 15-787- Esfinteroscopios
Marca del producto médico: Ultratome™XL.

Clase de Riesgo: Clase 11

Indicacion/es autorizada/s: El esfinterétomo Ultratome™XL estd indicado para
6‘ la esfinterotomia transendoscépica de |la papila de Vater o del esfinter de Oddi.
Modelo(s):

Esfinterotomo de triple lumen
M00535900 Ultratome™XL - Esfinterétomo de triple lumen con

(N° de orden 3590) | punta corta de 5 mm y alambre cortante de 20 mm.

M00535910 Ultratome™XL - Esfinterétomo de triple lumen con

(N° de orden 3591) | punta larga de 20 mm y alambre cortante de 20 mm.

M00535920 Ultratome™XL - Esfinterétomo de triple lumen con
(N° de orden 3592) | punta corta de 5 mm y alambre cortante de 30 mm.

M00535930 Ultratome™XL - Esfinterétomo de triple lumen con

(N° de orden 3593) | punta larga de 20 mm y alambre cortante de 30 mm.

Periodo de vida Util: 25 meses.

-—ﬁ-‘h“-“‘:b
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Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e Instituciones
Sanitarias.

Nombre del fabricante: Boston Scientific Corporation

Lugar/es de elaboracion: 2546 First Street, Propark, El Coyol, Alajuela, Costa

Rica.

Se extiende a Boston Scientific Argentina S.A. el Certificado PM-651-274 en la
Ciudad de Buenos Aires, a...2.3..A.@g..29;3..., siendo su vigencia por cinco

(5) afios a contar de la fecha de su emisién.

DISPOSICION No 5 3 9 6 th..clc-.
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