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BUENOS AIRES, 1 O MAY 2011 

VISTO el Expediente NO 1-47-13941-10-4 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones Bastan Scientific Argentina SA 

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 

MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional 

por Disposición ANMAT NO 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 

médico objeto de la solicitud. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos 

so, inciso 11) y 10°, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10. 
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DJSPOSICION N• '3 3 0 4 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, AUMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1 O- 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 médico de marca 

Microvasive® - Rapid Exchange®, nombre descriptivo Sistema de stent biliar y 

nombre técnico Endoprótesis (Stents), Biliares de acuerdo a lo solicitado, por 

Boston Scientific Argentina SA, con los Datos Identificatorios Característicos que 

figuran como Anexo I de la presente Disposición y que forma parte integrante de 

la misma. 

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

instrucciones de uso que obran a fojas 7 a 10 y 12 a 15 respectivamente, 

figurando como Anexo II de la presente Disposición y que forma parte 

integrante de la misma. 

ARTICULO 30 - 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 40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la 

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-651-266, con exclusión de toda otra 

leyenda no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO so- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por 

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

ARTICULO 5o - 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 I, II y III contraentrega del original 

~· 



'Z011-Año del Trabajador Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores" 

• ~;)/.kOú>t /_ • >):f¡{7¡;-.,__; ,'~J:Jyqh.-~;.:N 

,-.• .f;~~////.1/A) 

. '/ f. 1t. c/T 

DISPOSJCJON N• 3 3 O ' 

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 NO 1-47-13941-10-4 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO inscripto 

en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT N° .... 3 ... 3 ... 0 ... 4 ..... 
Nombre descriptivo: Sistema de stent biliar. 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 17-672- Endoprótesis 

(Stents), Biliares. 

Marca de (los) producto(s) médico(s): Microvasive® Rapid Exchange® 

Clase de Riesgo: III 

Indicación/es autorizada/s: Indicado para introducir el stent en el tracto biliar 

para el drenaje de los conductos biliares, para entablillar un conducto biliar 

durante su cicatrización o para mantener la permeabilidad de un conducto biliar 

estenosado u obstruido por un cálculo. 

Modelo/s: 

M00545550 Stent with Barb Cuts, Push and Guide Catheters 

M00545560 Stent with Barb Cuts, Push and Guide Catheters 

M00545570 Stent with Barb Cuts, Push and Guide Catheters 

M00545580 Stent with Barb Cuts, Push and Guide Catheters 

M00545590 Stent with Barb Cuts, Push and Guide Catheters 

M00545600 Stent with Barb Cuts, Push and Guide Catheters 

M00545610 Stent with Barb Cuts, Push and Guide Catheters 

M00545620 Stent with Barb Cuts, Push and Guide Catheters 

M00545630 Stent with Barb Cuts, Push and Guide Catheters 

M00545640 Stent with Barb Cuts, Push and Guide Catheters 

M00545650 Stent with Barb Cuts, Push and Guide Catheters 

M00545660 Stent with Barb Cuts, Push and Guide Catheters 

M00545670 Stent with Barb Cuts, Push and Guide Catheters 

M00545680 Stent with Barb Cuts, Push and Guide Catheters 
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MOOS45690 Stent with Barb Cuts, Push and Guide Catheters 

M00545700 Stent with Barb Cuts, Push and Guide Catheters 

M00545710 Stent with Barb Cuts, Push and Guide Catheters 

M00545720 Stent with Barb Cuts, Push and Guide Catheters 

M00545730 Stent with Barb Cuts, Push and Guide Catheters 

M00545740 Stent with Barb Cuts, Push and Guide Catheters 

Período de vida útil: tres (3) años. 

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

Nombre del fabricante: Boston Scientific Corporation. 

Lugar/es de elaboración: 780 Brookside Drive, Spencer, IN 47460-1080, EE.UU. 

Nombre del Importador: Boston Scientific Argentina S.A. 

Expediente NO 1-47-13941-10-4 
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ANEXO II 

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

::r:ro~~l;'.;:•.oripto oo ol RPPTM mod;ooto DISPOSICIÓN ANMAT N' 
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ANEXOIII.B 

2.RÓTULOS 

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

FABRICANTE: 

o Boston Scientific Corporation: 780 Brookside Drive, Spencer, IN 47460, USA 

IMPORTADOR: Boston Scientific Argentina S.A. - Tronador 444 - C1427CRJ - Ciudad 

Autónoma 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: Sistema de stent biliar 

Nombre: Microvasive™ Rapid Exchange™ 

REF:XXXX 

2.3. Si corresponde, la palabra "estéril"; 

Estéril 

/:,~ONFIDENCIAL 1 
J Piedad de Boston S . . . 1 ,_ Clentlflc ' 

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: Usar antes de: XXXX-XX 
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2.6. La indicación, si corresponde que el producto médico, es de un solo uso; 

Producto para un sólo uso. No reutilizar. 

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

Producto de un solo uso, no reutilizar 

Consultar las Instrucciones de Uso. 

2.10. Si corresponde, el método de esterilización; 

Esterilizado con óxido de etileno 

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

Mercedes Boveri, Directora Técnica. 

2.12. Número de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificación de la 
Autoridad Sanitaria competente. 

Autorizado por la A.N.M.A.T.: PM-651-266 

3 de 10 



!>(J..,l!J'\ "{ 11-"\1!1 !C \]{(,1-\TI\"\" .. \. 
IH·r;l..,·rHu IJI' I'IHJIHT ro \]("[)11 O 

3304 
\\1 \U ill.B 
!\1"01<\l \( 10\l"'-' DF Uh ROTI lüS 1· l\STRITCIO\"r~ IJF ( SOilF PROIH'CfOS \II::DJCOS 
'1 ir.-,,, a~i, t·' ' H.:1pid F \Chan~l'l ' 1- lHJST( )_\ :-;( 1 F \TI 1· 1( 

(1) Microvasive·-~ Rapid Exchange l\l 
BILIARY STENT SYSTEM 

elliAAY STENT SYSTEV. 
Bll.!JERT STENTSYSTEM 
GALGANGSTEr~ TSYSTEE:M 
SYSTEME 0( STENT BILIAIRE 
P. t·AR($ $TENTSYS"!"EM 
~Y:::THVA STE~~T XOAH~OPC/N 

SISTEMA STENT BILIARE 
$!$TEMA OE STENT BILIAR 
SISTEMA OE STENT BILlA~ 
S!LIARSTENTSY STEM 
~::<~}:;~ A. j- . ¡' ., • :·) • ..:. 7 /_,_ 

_._S. O cm __ 
(50 mm) 

:==Jt. ;;;:: L :D _ -· ·~-_e: 

200 cm (2000 mm) 

_ 7.0 FR 
(2.3 mm) 

-1 ____ -
~ -

~ ... -. -... -,_-"_-.. -.. _-.-.. -, '.: '::::;-- r-.-:-._ ... -~-:-.,._.,.._~,_-_,-_ --,1 
:._,,,,., '· ~- .... ·~' " ., , • .., ...... ' ., -' _- J ·' • , •••. , .1·' ·-
'"'"'"'-~-·.· "l·,.o;._,l-'' ~~~ '-•l ( -,-
;;,_o;.¡ '0.: ,,...,, -_,". ,.: :-::__ : : -' 

F:.:"::-·-:::·":::"'.::Á·:.::.;:___,.r:··-c:-:.:·:.:· ·..:·e:·.:.-_:_":::.·::.¡- r------'--'"''-":....· . 
t__:·-=;03:..:5:_"-l. (10:.:..8::..:9:_m=m:L..J) _ A MSTE ROA~ 

~ REF/ccrolo¡¡ No 4555 ~ 

"' ;-) 71 '7' ¡¡¡"" M00545550 <O 
O'> UPN .. 1 

~ 
1 LOT 1 t!:~y 1-- fil g ~ u· se _Bcfom. 

"" :E f!Hfil:l't< 
~ TEST050 2008-06 

Fo1 U.f.f,_ 0'11)' 

> 
(;,~:,u· ¡:.-.(1~~,,1 t :w.- (USA) r~smct" !tl1s devic..:: tv siollt.-, 

tl~~~,'i0'.i\1Cn ú-1~1 117>@! oy or ::m the or<h.JI d <~ ~h:;sk:r~-tn 

~ 

' . ag,1 . A·-gi.:eilo 
Boston Scienb -_.. rl..;v::nHr.3 :.).1-\. 

A~Oú::::,'.?oC)d 

PATENT »E~I,JING 

ERCEDES BOVERI 
FARMACEUTICA 

M.N.13128 

• 

/-~) ~··· 

~ 
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Proyecto de rótulo local que es agregado junto con el rótulo original en la caja 

Boston. Boston Scientific An?.entina S.A. 

Sc1ennnc Tronador 444 (1427)- C.A.lf.A.- Argentina 
Tel. (54-11) 4588-9440 Fax (54-11) 4588-9450 

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

Autorizado por la A.N.M.A.T PM-651-266 

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias 

"" ... ~~"-~"~~~~---"·--"---~-~-"··--.---"----,,----------! 
Sioynífit'.ildO dl! sim~>los Que p-odri.lrl encnntr.arse en el en.,.ase. 

N';~~iver~~,-~~OCC(etthg"• H-berj"-·" N" de 
de Producto r\tr 11" ""' catábgo 

' 
UPN 

iiNON"STERILE 1 

W•de 
catábgo 

Contenido 

Leer 1nst1 ucdones 
antes de utHizar 

~---~U-·V~~--~-ell~ib!t" ,, 16 lu1¡: Limite de r;) Presión de "'ptura 
...(¡" ..- !~m~1alura que 

__ 5_L_ __________ -+i ---"--'-"c.p_or_ta_:cel_:p_ro_d __ <>:_to+--?~-------

8 C.Ste producto¡ e Este producto e 
LA x no cont)efl(! ¡ o p no contiene "t~ hl( 

... ~-----~~-'e_x_d_el~~~ -~------o_:_2_"•_t_m_,.,_x_lll_'_'"_~_t_ol_ __ ="-------

No Pirogénlco 

Store at room 
temperature in a dry, 

dar k plec:e 

Almacenar a temperatura ambiente 
en lugar seco y oscuro 

"--"- ""-----~ -------"" ___ "" ----------

llllllllllllllllllllllll 
'PM65t266N' 

06-Jafl-2:001 /Rev. AH J 
~-

-CONFIDENCIA~.\ 
. dad de Boston Scientlflc 

'-'rop1e -------
..• ~.~·· ..... ------·--
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3. INSTRUCCIONES 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 

FABRICANTE: 

• Boston Scientific Corporation: 780 Brookside Drive, Spencer, IN 47460, USA 

IMPORTADOR: Boston Scientific Argentina S.A. 

Ciudad Autónoma de Buenos Aires -Argentina 

Tronador 444 - C1427CRJ -

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

Descripción: Sistema de stent biliar 

Nombre: MicrovasiveT\1 Rapid Exchange 

REF: XXXX 

• Si corresponde, la palabra "estéril": 

~-
El contenido se suministra ESTÉRIL mediante óxido de etileno (OE). No usar si la 
barrera estéril está dañada. Si se encuentran daños, llamar al representante de Boston 
Scientific 

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

El contenido se suministra Estéril mediante un proceso con óxido de etileno (EO). No 
lo utilice si la barrera estéril está dañada. Si se encuentran daños, póngase 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 esterilización repetidos pueden poner en peligro la 

~ 
rgüallo 

J .. \ ·:-::.-:•...,ti•1 >:.A. 
CEDES BOVERI 

FARMACEUTICA 
M.N.13128 
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integridad estructural del dispositivo o provocar fallos en el mismo que, a su ve tlfi~ 
pueden causar lesiones en el paciente, enfermedad o la muerte. El uso, el 
procesamiento o la esterilización repetidos también pueden crear un riesgo de 
contaminación del dispositivo o causar infección o infección cruzada al paciente, 
incluidas, entre otras, la transmisión de enfermedades infecciosas de un paciente a 
otro. La contaminación del dispositivo puede poner en peligro la salud o la vida del 
paciente. 

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

-u 
oe¡Almacenar a temperatura ambiente controlada. N o exponer a solventes orgán 'O "' , 

radiación ionizante ni luz ultravioleta. ro' e 

o Cualquier advertencia y/o precaución que deba adoptarse: 

Precauciones 

g.z a...,., a._ 
(!) 

OJC 
o 

Cuando resulte necesaria la utilización a largo plazo, se deben realizar evaluaci na~~~ r'r"' 
cada tres (3) meses para determinar si debe ser reemplazado. Este stent no s~ ::Z: 
indicado para su uso como implante permanente. CJ) C"') 
Comprobar que el stent y el sistema introductor estén bien colocados utiliza d!l!. -
endoscopia y fluoroscopia. La inserción y emplazamiento en un lugar incorr ct~ :Z:. 
puede provocar una lesión en el paciente. =;; r-
Si se encuentra resistencia durante el procedimiento, no hacer avanzar la guía . ~· 
sistema del stent biliar Microvasive® Rapid Exchange TM sin determinar previamente'_., .. 
la causa de dicha resistencia y tomar las medidas necesarias. 
El sistema de stent biliar Microvasive® Rapid ExchangerM debe ser utilizado 
únicamente por o bajo la supervisión de médicos debidamente entrenados para llevar 
a cabo procedimientos endoscópicos en el sistema biliar. Antes de utilizar este 
dispositivo, es necesario conocer a fondo los principios técnicos, las aplicaciones 
clínicas y los riesgos asociados con los procedimientos de colocación de stents 
endoscópicos biliares. 
N o se recomienda su uso en otros procedimientos que no sean los que se indican en 
estas instrucciones. 
El sistema de stent biliar Microvasive® Rapid ExchangerM está diseñado para ser 
utilizado con endoscopios que tengan un canal útil mínimo como se muestra a 
continuación: 

Stent Size 

2.3 mm (7 Fr) 

2.8 mm (8.5 Fr) 

3.3 mm (10 Fr) 

3.8 mm ( 11.5 Fr ) 

~r~ 
?,oston Sciertfk J.:.,'\""}.f'· l¡r.-· 

AOOI~'· r~;,o J 

Canal útil mínimo 

3.2 mm 

3.2 mm 

4.2 mm 

4.2 mm 

ESBOVERI 
CEUTICA 
. 13128 
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Precauciones relacionadas a las instrucciones de uso 
El sistema de stent biliar Microvasive® Rapid Exchange™ se sunnmstra 
Examinar cuidadosamente la unidad para comprobar que ni el contenido ni el envase 
esteril se hayan dañado durante el transporte. NO USARLA si se encuentran daños. 
Devolver inmediatamente el producto dañado a Microvasive®. 
No activar el elevador mientras se despliega el stent. 

o Si corresponde, el método de esterilización: 

Se suministra ESTÉRIL por el método de óxido de etileno. 

o Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la función 

Mercedes Boveri, Directora Técnica. 

• Número de Registro del Producto Médico precedido de la sigl 
identificación de la Autoridad Sanitaria competente: 

Autorizado por la A.N.M.A.T.: PM-651-266 

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

Las posibles complicaciones relacionadas con la colocación de stents biliares 
incluyen, pero no se limitan a: perforación de los conductos biliares, del hígado y/o 
duodeno, hemorragia, hematoma, septicemia/infección, peritonitis biliar, y reacciones 
alérgicas al medio de contraste. 

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico está 
bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, así 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 
médicos; 

Comprobar que el stent y el sistema introductor estén bien colocados utilizando 
endoscopia y fluoroscopia. La inserción y emplazamiento en un lugar incorrecto 
puede provocar una lesión en el paciente. 

-z.--
rgüello 

... '\,'"~~8qt! ::"! :.< 
EOESBOVERJ 

RMACEUTICA 
l.l.N. 13128 

9 de 10 



B(¡~T1l\,._,( 1!-"\"IIFf( \RCF'I"I''\..,_\_ 
IUI.l:"!fl~O !Ir I'ROIH·( lll \IFIJI('O 
lll"!'U'-,IC lO\ ~Jil'i'2ll02. 

\\!"\.U lil.B 
í "¡·u¡n; \{ 10\1':-\ 111' lll"i ROT! LO~ 1 1'\-,TIH (TI{)\ f..¡., DI l._,() DF PI{OIH'CIO~ \JEIHCOS 

3.5 La información útil para evitar 
implantación del producto médico 

• 

Si se encuentra resistencia durante el procedimiento, no hacer avanzar la guía o el 
sistema del stent biliar Microvasive® Rapid Exchange™ sin determinar previamente 
la causa de dicha resistencia y tomar las medidas necesarias. 
Se debe tener cuidado de no dañar el stent antes de o durante su colocación. Si se 
producen daños como, por ejemplo, acodamientos, no utilizar el stent. 
No activar el elevador mientras se despliega el stent. 

-u 
3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de 1ug C'") 
esterilidad y si corresponde la indicación de los métodos adecuados e¡;¡· e 
reesterilización; lt Z 
N o usar si la barrera estéril esta dañada. Si se encuentran daños comunicarse con 
representante de Boston Scientific. 

0.~ 
no.-
~e 
gl""'' 

3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional q e g Z 
deba realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizació , Cll ("') 
montaje final, entre otros); Q. -

~ :s:
=r:r;:;· El sistema de stent biliar Microvasive® Rapid Exchange™ se surrumstra estéri. 

Examinar cuidadosamente la unidad para comprobar que ni el contenido ni el envas 
esteril se hayan dañado durante el transporte. NO USARLA si se encuentran daños. 
Devolver inmediatamente el producto dañado a Microvasive®. 

Las 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: Ninguna conocida 

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

Después de su uso, desechar el producto y su envase de acuerdo a las normas del 
hospital, administrativas y/o de las autoridades locales. 
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"2011-Año de/Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores" 

ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente N°: 1-47-13941-10-4 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnoloj.Ía Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO 

'3 .. 'J .. U ... 4, y de acuerdo a lo solicitado por Boston Scientific Argentina SA, se 

autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de 

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

identificatorios característicos: 

Nombre descriptivo: Sistema de stent biliar. 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 17-672- Endoprótesis 

(Stents), Biliares. 

Marca de (los) producto( S) médico(s): Microvasive® Rapid Exchange® 

Clase de Riesgo: III 

Indicación/es autorizada/s: Indicado para introducir el stent en el tracto biliar 

para el drenaje de los conductos biliares, para entablillar un conducto biliar 

durante su cicatrización o para mantener la permeabilidad de un conducto biliar 

estenosado u obstruido por un cálculo. 

Modelo/s: 

M00545550 Ste'nt with Barb Cuts, Push and Guide Catheters 
• 

M00545560 Stent with Barb Cuts, Push and Guide Catheters 

M00545570 Stent with Barb Cuts, Push and Guide Catheters 

M00545580 Stent with Barb Cuts, Push and Guide Catheters 

M00545590 Stent with Barb Cuts, Push and Guide Catheters 

M00545600 Stent with Barb Cuts, Push and Guide Catheters 

~··· 



/f .. 

M00545610 Stent with Barb Cuts, Push and Guide Catheters 

M00545620 Stent with Barb Cuts, Push and Guide Catheters 

M00545630 Stent with Barb Cuts, Push and Guide Catheters 

M00545640 Stent with Barb Cuts, Push and Guide Catheters 

M00545650 Stent with Barb Cuts, Push and Guide Catheters 

M00545660 Stent with Barb Cuts, Push and Guide Catheters 

M00545670 Stent with Barb Cuts, Push and Guide Catheters 

M00545680 Stent with Barb Cuts, Push and Guide Catheters 

M00545690 Stent with Barb Cuts, Push and Guide Catheters 

M00545700 Stent with Barb Cuts, Push and Guide Catheters 

M00545710 Stent with Barb Cuts, Push and Guide Catheters 

M00545720 Stent with Barb Cuts, Push and Guide Catheters 

M00545730 Stent with Barb Cuts, Push and Guide Catheters 

M00545740 Stent with Barb Cuts, Push and Guide Catheters 

Período de vida útil: tres (3) años. 

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

Nombre del fabricante: Boston Scientific Corporation. 

Lugarjes de elaboración: 780 Brookside Drive, Spencer, IN 47460-1080, EE.UU. 

Nombre del Importador: Boston Scientific Argentina S.A. 

Se extiende a Boston Scientific Argentina SA el Certificado PM-651-266, en la 

Ciudad de Buenos Aires, a ......... .J.Q.M~Y.)QJ.1 ...... , siendo su vigencia por cinco (5) 

años a contar de la fecha de su emisión. 

DISPOSICIÓN N° 3 3 o 4 
G._.-/ 


