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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMALT. DISPOSICION N* 4 7 17

BUENOS AIRES, 01 MAR 2012

VISTO el Expediente N© 1-47-115/12-4 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 ia inscripcidn en el Registro de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producte médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de productos
meédicos 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 [a evaluacién técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacion tecnica producida por la Direccidon de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reudne los
requisitos técnicos que contempla la norma l|egal 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 Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

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

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto
meédico objeto de la solicltud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 89, inciso llI) 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- Autorfzase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologie Médica (RPPTM) de la Administracidon Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Amplatz Super Stiff, nombre descriptivo Guia y nombre técnico Alambres
Guias, 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 8 a 9 y 11 a 17 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo
111 de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 49 - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-651-17, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serg por
cinco (5) ahos, 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
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notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicidbn, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47- 115/12 -4
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ....... 1217
Nombre descriptivo: Guia

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-925- Alambres Guias
Marca del producto médico: Amplatz Super Stiff

Modelos:

46-500 M001465001 Amplatz SS Punta ] 035/145/3mm, 5 PK

46-501 M001465011 Amplatz SS Punta ] 035/180/3mm, 5 pk

46-502 M001465021 Amplatz SS Punta J 035/260/3mm, 5 pk

46-503 M001465031 Amplatz SS Punta J 038/145/3mm, 5 pk

46-504 M001465041 Amplatz SS Punta J 038/180/3mm, 5 pk

46-509 M001465091 Amplatz SS 035/260/1, 5 pk

46-510 M001465101 Amplatz SS 038/260/1, 5 pk

46-517 M001465171 Amplatz SS GW/038/145, 5 pk

46-518 M001465181 Amplatz SS ST/038/145, 5 pk

46-519 M001465191 HI Perf SS XCH/038/180, 5 pk

46-520 M001465201 Amplatz SS XCH/038/260, 5 pk

46-523 M001465231 Amplatz SS GW/035/145, 5 pk

46-524 M001465241 Amplatz SS ST/035/145, 5 pk

46-525 M001465251 HI perf SS XCH/035/180, 5 pk

46-526 M001465261 Amplatz SS xCH/035/260, 5 pk

46-563 M001465631 Amplatz SS 75 CM .035, 5 pk

46-564 M001465641 Amplatz SS 75CM .038, 5pk

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacion/es autorizada/s: Estd indicada para facilitar la colocacion y
sustitucion de los catéteres durante las intervenciones de diagndstico o

quirdrgicas
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Periodo de vida Gtil: 37 meses

Condicion de expendio: Venta Exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias

Nombre del fabricante: Boston Scientific Corporation

Lugar/es de elaboracién: 302 Parkway, Global Park, La Aurora, Heredia, Costa

Rica

Expediente N© 1-47-115/12-4
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ANEXO II

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

PRODUCTO ME{)I inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

1217

Mt-iel’v

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOH
AN.M.AT.



—

“2012 - Afo de Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANO”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMAT.

ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-115/12-4
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicion N°
........... F'!z]?, y 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: Guia
Cédigo de identificaciéon y nombre técnico UMDNS: 11-925- Alambres Guias
Marca del producto médico: Amplatz Super Stiff
Modelos:
46-500 M001465001 Amplatz SS Punta J 035/145/3mm, 5 PK
46-501 M001465011 Amplatz SS Punta J 035/180/3mm, 5 pk
46-502 M001465021 Amplatz SS Punta J 035/260/3mm, 5 pk
46-503 M001465031 Amplatz SS Punta J 038/145/3mm, 5 pk
46-504 M001465041 Amplatz SS Punta J 038/180/3mm, 5 pk
46-509 M001465091 Amplatz SS 035/260/1, 5 pk
46-510 M001465101 Amplatz SS 038/260/1, 5 pk
46-517 M001465171 Amplatz SS GW/038/145, 5 pk
46-518 M001465181 Amplatz SS ST/038/145, 5 pk
46-519 M001465191 HI Perf SS XCH/038/180, 5 pk
46-520 M001465201 Amplatz SS XCH/038/260, 5 pk
46-523 M001465231 Amplatz SS GW/035/145, 5 pk
46-524 M001465241 Amplatz SS ST/035/145, 5 pk
46-525 M001465251 HI perf SS XCH/035/180, 5 pk
46-526 M001465261 Amplatz SS xCH/035/260, 5 pk
46-563 M001465631 Amplatz SS 75 CM .035, 5 pk
46-564 M001465641 Amplatz SS 75CM .038, 5pk
Clase de Riesgo: Clase II



/..

Indicacién/es autorizada/s: Esta indicada para facilitar la colocacidn y sustitucién
de los catéteres durante las intervenciones de diagnoéstico o quirdrgicas

Periodo de vida util: 37 meses

Condicion de expendio: Venta Exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Boston Scientific Corporation

Lugar/es de elaboracion: 302 Parkway, Global Park, La Aurora, Heredia, Costa
Rica

Se extiende a Boston Scientific Argentina S.A. el Certificado PM-651-17, en la

Ciudad de Buenos Aires, a........... 1) MARZU]Z ..... , siendo su vigencia por cinco (5)
afos a contar de la fecha de su emision.
DISPOSICION No
) 1217 o
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA SO
REGISTRO DE PRODUCTO MEINCO
DISPOSHION 231802

ANEXO TILE

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUECTOS MEDLCOS
Amplatz Super St 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;

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

corresponde

FABRICANTE:
¢ Boston Scientific Corporation: 302 Parkway, Global Park
I.a Aurcra, Heredia

Costa Rica

* La informacion estrictamente necesaria para que el usuario pueda

identificar el producto médico y el contenido del envase

Descripcién: Guia

Noembre: Amplatz Super Stiff ™

REF: XXX-XXX
° Si corresponde, 1a palabra "estéril™:
Esteril
. La indicacion, si corresponde que el producto médico, es de un sélo uso:

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

Pig. Sde 11
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. Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacion y/o

manipulacion del producto:

No utilice el paquete si esta roto o dafiado.

Utilice el dispositivo antes de la fecha de caducidad que aparece en la etiqueta del
producto.

No utilice el producto si las etiquetas son incompletas o ilegibles.

. Cualquier advertencia y/o precaucion que deba adoptarse:

Advertencias

-Este dispositivo solo deben utilizarlo médicos con amplios conocimientos sobre

intervenciones angiograficas y quirirgicas percutaneas.

- Lea con atencion todas las instrucciones antes de utilizar este dispositivo. Respete

todas las advertencias y precauciones, de lo contrario, pueden surgir complicaciones.

- Preste especial atencidn y tenga especial cuidado al realizar el estudio de los

pacientes para quienes no estd indicada la anticoagulacion.

- Si utiliza agentes de contraste, tenga especial cuidado con aquellos pacientes con

reacciones graves ante los agentes de contraste y a los que no se puede suministrar

medicacion pre anestésica.

- Al hacer avanzar la guia o al retirarla, utilice siempre un guiado fluoroscépico con

un equipo radiografico que proporcione imagenes de alta resolucién. No coloque la

guia nunca a ciegas, ya que podria provocar una colocacion incorrecta, diseccion o

perforacion.

- Cuando la guia se encuentre en un vaso, no haga avanzar el nucleo movible si la

;  punta estd curvada. No gire ni fuerce el nlcleo, pues si aplica una fuerza excesiva

: puede provocar que este penetre en la espiral y daiie el vaso.

* - Tenga cuidado cuando utilice la guia durante un procedimiento para reducir la
posibilidad de que esta se rompa, se doble, se deforme o adopte la forma de espiral. Si
la guia se fractura, puede resultar necesaria una intervencion quirirgica percutinea
adicional o de otro tipo.

- No intente en ningin caso hacer avanzar la guia ante una resistencia sin antes
determinar mediante fluoroscopia la causa de la resistencia. Si emplea demasiada
fuerza ante una resistencia, puede provocar que la punta de la guia se separe o el
catéter o el vaso resulten dafiados.

Debe tener especial cuidado al avanzar la guia después de colocar el stent. Es posible
que salga un alambre guia por entre los puntales del stent si se vuelve a cruzar un
stent que no se encuentra en posicion completamente opuesta a la pared del vaso. Si
posteriormente se intenta avanzar cualquier dispositivo por encima de la guia, puede
provocarse un enredo entre la guia y el stent.

-La punta de la guia no se ha disefiado para que cambie de forma. En caso de que esto
ocurriera, podria dafiarse la guia.

- El libre movimiento de la guia en el catéter es una caracteristica fundamental de la
guia porque proporciona informacion tactil al usuario. Compruebe que no hay
ninguna resistencia en el sistema antes de utilizarlo.
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- Debe prestar especial atencién al movimiento de la guia en el vaso. Debe hacer
avanzar o retirar la guia despacio. En ninglin caso debe empujar., apretar o retirar una
guia que ha encontrado resistencia. Se puede percatar de la existencia de una
resistencia por el tacto o porque la punta de la guia se dobla durante la fluoroscopia.

- Cuando vuelva a introducir una guia en un catéter dentro de un vaso, asegurese de
que la punta del catéter se encuentra liberada en la luz (es decir, no contra la pared de
un vaso}.

Precauciones

-No intente forzar nunca una guia con punta en forma de J en un paciente haciendo
avanzar el nicleo movible una vez que este se ha retirado.

- No retire la guia con la ayuda de una aguja de cénula metélica, si lo hace, puede
dafiar la guia o su revestimiento.

- Cuando se utilice una guia de nicleo movible, la guia puede distorsionarse en la
medida en que se permita que el nucleo penetre en la espiral de la guia y provoque un
posible dafio al vaso. En caso de que se produzca una excesiva resistencia interna, se
recomienda no hacer avanzar la guia de nucleo.

rific

i

et ¢ - Si se separan las espirales de la guia, no retire el nucleo. Retire con cuidado las
wpam fj i espirales y el nicleo simultaneamente. Conserve la guia y péngase en contacto con el
r+ . servicio de atencién al cliente para obtener indicaciones sobre la devolucion del

L]

&
oo
=

producto.

. Si corresponde, el método de esterilizacion:

El contenido se suministra estéril mediante 6xido de etileno (OE).

. Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcion:

Mercedes Boveri, Directora Técnica.

. Nimero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de

identificacion de la Autoridad Sanitaria competente:

Autorizado por la AN.M.A.T.: PM-651-17

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;

Pag. 7 de 11
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Los posibles episodios adversos que pueden derivar de la utilizacion de este
dispositivo son, entre otros:

-Embolia gaseosa/tromboembolia

- Reaccion alérgica

- Amputacion

- Fistula arteriovenosa (AV)

- Muerte
~ -Embolias
9 i
HE T ::—:'-_‘ 3 - Hematomas
=1 _H .
& 1 - Hemorragias
'?i' h 'Hemoglobinuria

r
"

[ R
“

- Infeccion o septicemias/infeccion

S

- Isquemia de miocardio e infarto

= i‘-i‘..r

- Seudoaneurisma

- lctus (accidente cerebrovascular)/accidente isquémico transitorio.
i - Trombo

I - Oclusion de vasos

- Perforacion, diseccién, traumatismos o dafios de los vasos

- Espasmo vascular

- Compresién o enredo de la guia

- Reaccion del organismo ante un cuerpo extrafio/fractura de la guia.

3.5. La informacién util para evitar ciertos riesgos relacionados con el uso del

producto médico.

Compruebe con dos proyecciones que la guia esta bien colocada para asegurarse de
que la punta distal se encuentra en el vaso correcto y no en uno lateral.

Advertencia: debe prestar especial atencion al movimiento de la guia en el vaso. Debe
hacer avanzar o retirar la guia despacio. En ningin caso debe empujar, apretar o
retirar una guia que ha encontrado resistencia. Se puede percatar de la existencia de
una resistencia por el tacto o porque la punta de la guia se dobla durante la
fluoroscopia.

Mantenga la guia en su lugar mientras coloca un catéter sobre ella.

Advertencia: cuando vuelva a introducir una guia en un catéter dentro de un vaso,
asegurese de que la punta del catéter se encuentra liberada en la luz (es decir, no
contra la pared dei vaso).
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3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la
esterilidad y si corresponde la indicacion de los métodos adecuados de

reesterilizacion;
No utilice el paquete si esta roto o dafiado.

3.9. Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que
deba realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion,

montaje final, entre otros);

Antes de su uso, examine atentamente la unidad para comprobar que el producto o
paquete esterilizado no ha sufrido desperfectos en el envio.

Antes de su uso y, siempre que sea posible durante ¢l procedimiento, examine la guia
cuidadosamente en busca de dobleces o deformaciones que pedrian haberse
ocasionado. No utilice una guia que tenga la punta dafiada, pues esta puede impedir el
buen rendimiento de la guia.

Compruebe y prepare el catéter que va a utilizar siguiendo las instrucciones del
fabricante. Entre ellas, se incluye la irrigacién del catéter con una solucién salina.
Advertencia: la punta de la guia no se ha diseflado para que cambie de forma. En caso

de que esto ocurriera, podria dafarse la guia.

Inserte un introductor de guias en una llave de paso o en el puerto de la guia de un
catéter. Haga avanzar con cuidado la punta distal de la guia a través del introductor y
con ayuda de la luz de la guia del catéter. Retire el introductor sacdndolo por encima
de la guia.

Advertencia: el libre movimiento de la guia en el catéter es una caracteristica
fundamental de la gufa porque proporciona informacion tactil al usuario. Compruebe

que no hay ninguna resistencia en el sistema antes de utilizarlo.

Las instrucciones de utilizacion deberin incluir ademas informacion que permita
al personal médico informar al paciente sobre las contraindicaciones y las
precauciones que deban tomarse. Esta informacion hara referencia

particularmente a:
Pag. 9de 11
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Contraindicaciones:

No se conoce ninguna

Advertencias

-Este dispositivo solo deben utilizarlo médicos con amplios conocimientos sobre
intervenciones angiogréficas y quirurgicas percutaneas.

- Lea con atencién todas las instrucciones antes de utilizar este dispositivo. Respete
todas las advertencias y precauciones, de lo contrario, pueden surgir complicaciones.

- Preste especial atencidén y tenga especial cuidado al realizar el estudio de los
pacientes para quienes no esta indicada la anticoagulacion.

- Si utiliza agentes de contraste, tenga especial cuidado con aquellos pacientes con
reacciones graves ante los agentes de contraste y a los que no se puede suministrar
medicacién pre anestésica.

- Al hacer avanzar la guia o al retirarla, utilice siempre un guiado fluoroscopico con
un equipo radiografico que proporcione imagenes de alta resolucion. No coloque la
guia nunca a ciegas, ya que podria provocar una colocacion incorrecta, diseccion o
perforacion.

- Cuando la guia se encuentre en un vaso, no haga avanzar el nicleo movible si la
punta esta curvada. No gire ni fuerce ¢l niicleo, pues si aplica una fuerza excesiva
puede provocar que este penetre en la espiral y dafie el vaso.

- Tenga cuidado cuando utilice la guia durante un procedimiento para reducir la
posibilidad de que esta se rompa, se doble, se deforme o adopte la forma de espiral. Si
la guia se fractura, puede resultar necesaria una intervencién quirdrgica percutanea
adicional o de otro tipo.

- No intente en ningin caso hacer avanzar la guia ante una resistencia sin antes
determinar mediante fluoroscopia la causa de la resistencia. Si emplea demasiada
fuerza ante una resistencia, puede provocar que la punta de la guia se separe o ¢l
catéter o el vaso resulten dafiados.

Debe tener especial cuidado al avanzar la guia después de colocar ¢l stent. Es posible
que salga un alambre guia por entre los puntales del stent si se vuelve a cruzar un
stent que no se encuentra en posicién completamente opuesta a la pared del vaso. Si
posteriormente se intenta avanzar cualquier dispositivo por encima de la guia, puede
provocarse un enredo entre la guia y el stent.

-La punta de la guia no se ha disefiado para que cambie de forma. En caso de que esto
ocurriera, podria dafiarse la guia.

- El libre movimiento de la guia en el catéter es una caracteristica fundamental de la
guia porque proporciona informacién tactil al usuvario. Compruecbe que no hay
ninguna resistencia en el sistema antes de utilizarlo.

- Debe prestar especial atencion al movimiento de la guia en el vaso. Debe hacer
avanzar o retirar la guia despacio. En ningin caso debe empujar., apretar o retirar una
guia que ha encontrado resistencia. Se puede percatar de la existencia de una
resistencia por el tacto o porque la punta de la guia se dobla durante la fluoroscopia.

- Cuando vuelva a introducir una guia en un catéter dentro de un vaso, asegirese de
que la punta del catéter se encuentra liberada en la luz (es decir, no contra la pared de
un vaso).
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Precauciones
-No intente forzar nunca una guia con punta en forma de J en un paciente haciendo

avanzar ¢l nicleo movible una vez que este se ha retirado.

- No retire la guia con la ayuda de una aguja de canula metalica, si lo hace, puede
daiiar la guia o su revestimiento.

- Cuando se utilice una guia de nicleo movible, la guia puede distorsionarse en la
medida en que se permita que el nicleo penetre en la espiral de la guia y provoque un
posible dafio al vaso. En caso de que se produzca una excesiva resistencia interna, se
recomienda no hacer avanzar la guia de nicleo.

- Si se separan las espirales de la guia, no retire el nicleo. Retire con cuidado las
espirales y el nicleo simultdneamente. Conserve la guia y péngase en contacto con el
servicio de atencion al cliente para obtener indicaciones sobre la devolucion del

producto.
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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 producte y su envase de acuerdo a las normas dei

hospital, administrativas o de las autoridades locales.

mg@s rglialis
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ANEXO IILB
2. ROTULOS

2.1. La razdn social y direccién del fabricante y del importador, si corresponde;

FABRICANTE:

Boston Scientific Corporation: 302 Parkway, Global Park

La Aurora, Heredia

Costa Rica

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;

Descripcion: Guia

Nombre: Amplatz Super Stiff ™
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 segin
proceda;

Lote: XXXXXXXX C/

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;

MERGED RI
Fecha de vencimiento: Usar hasta: XXXX-XX
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REGISTRO DE PRODL CLO MEDICO
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INFORMACEINES BE LOS ROTUEON EINSTRUCUIONES 331 USO DE PROID CTOS MEINCON

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

Producto para un solo uso. No reutilizar,

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

o ‘EE ; Consultar las Instrucciones de Uso.

el g % Producto de un solo uso, No reutilizar

Zg ;}) :  No re esterilizar

o f@ 2 No usar si el envase esta dafiado.

B 9

gy (0

ﬁ % ' 2.10. Si corresponde, el método de esterilizacion;

]

Esterilizado con Oxido de etileno

e e et 2.11. Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcion;

Mercedes Boveri, Directora Técnica.

2.12. Niamero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificacion

de 1a Autoridad Sanitaria competente.

Autorizado por la AN.M.A.T.: PM-651-17

E@

FARMACEUTICA
M.N. 13128
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