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BUENOS AIRES, 1 1 MAY 2011 

VISTO el Expediente NO 1-47-13449/10-6 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 de 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 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10. 
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Por ello; 

"2011 -Año del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los trabajadores" 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 10- Autorízase 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 

Boston Scientific, nombre descriptivo Juego introductor de stent biliar y nombre 

técnico Introductores de Catéteres, de acuerdo a lo solicitado, por Boston 

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. 

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

instrucciones de uso que obran a fojas 7 a 11 y 13 a 17 respectivamente, 

\) 1 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-651-131, 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. 
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ARTICULO 50 - 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 

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

al Departamento de Registro a Jos fines de confeccionar el legajo 

correspondiente. Cumplido, archívese 

Expediente NO 1-47-13449/10-6 

DISPOSICIÓN NO 

é~· ~374 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARA~ERÍSTICOS del PRO~UCTO MÉDICO inscripto 

en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ..... 3 .. :J ... 7 .. 4 ...... 
Nombre descriptivo: Juego introductor de stent biliar 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 10-678, Introductores de 

Catéteres. 

Marca del producto médico: Boston Scientific 

Clase de Riesgo: Clase III 

Indicación/es autorizada/s: El Kit del stent biliar está indicado para su uso en el 

tratamiento de estenosis biliares 

Modelo/s: 

M00533910 Kit Amsterdan Percuflex c/Cateter push 7FR. 

M00533920 Kit Amsterdan Percuflex c/Cateter push y guia 10F . 

M00533930 Kit Amsterdan Percuflex c/Cateter push y guia 12F 

Período de vida útil: 3 años 

Condición de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones sanitarias. 

Nombre del fabricante: Boston Scientiflc Corporation 

Lugar/es de elaboración: 780 Brookside Drive, Spencer, IN 47460-1080, USA 

Expediente NO 1-47-13449/10-6 

DISPOSICIÓN NO 

Dr. OTTO A. ORSl~GRER 
SUB•INTERVENTOR 

A..N.M.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° 

~ ..................... . 
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ANEXOIII.B 

2. RÓTt:LOS 

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

FABRICANTE: 

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

' ' 
I:v!PORTADOR: 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: Juego introductor de stent biliar 

Nombre: Juego introductor de stent biliar 

REF: XXXX 

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; 

l '.· •. ·~,.....--. .--' 

' 
' 
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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 

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 por óxido de etileno 

2.11.l'iombre 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-651-131 

Mt:"RCEUt:S iJúi/ER•: 
. FARMACEUTICA 

M.N. 13126 
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Proyecto de rótulo original de la caja que viene de fábrica: Catéter introductor'<-' .. " / / 

551248-01 
REV. E 

(1) 7 FR (2.3 MM) 
BILIARY STENT INTRODUCER KIT 
81:...1-'éR STEI';T NW~:?JAE"'.?AKKE 
IN8AENGSETVCOP. GA LGANGS fE N'" 
KIT D'INT"'.Oé}\JCTION DE ~TE\IT BILIAIRE 
81LIAHE:S 5 TE\10-E,N;:;(;HRKIT 
KIT ZYLTHMAT~! EIL.A.,-::'IrH:!: STE\IT X::)A....¡:t>oPnN 
KIT INTRO[.)UT":ORE: PE=! STENT SI LIARE 
KIT INTRODJTOP. PARA STE\IT BILlAR 
~UEGO •NTRODUC~'OR ::E STENT BUAR 
¡r-._:FORINC$$/O~S FOR BILIARSTEJ-.;T 

am~~~-¿~-r~~-~-·~~~ 

FOR USE WITH 7 FA BILIAAY STENT 
TILA-\IV~NDELS!:_ MCO 7 FR Bl_l,o::e:RSTEN.,.. 
VOOR GE:8RUIK ME.T GALGANGSTEN- VAN 7 FR 
A L;"'"I:..ISER AVEC UN SfENT Bf;__IA RE DE 7 FR 
ZUR VERWí:NDUN3 l,.,IT 7 FA. BIUÁREI\ STEI\ TS 
r!AXPf-:LH Mt STHH XüAr-i<llO~O~J 7 FR 
PE"'. SfE"Jf B UAFI_i DA 7 Fr 
PARA. ,_J[¡LIZAH CüM sr,;:~n SILlAR 7 FA 
PARA c.i.SAA CON ...IN STENT 8UAR DE 7 rn 
FÓR A'JI.'AI\D.\II'JG MED7 FR SIL<ÁR!ii-ENT 

7 ../ l--- _-·./+.::....:ªffi A 7 > r-. 
c:.1Tt F "";."' ~- 3: -ey-

REF/ca1o:og No: 
JJ-90:)'"ifl~ 
UPN.: 

.,-;:::::'1 No • 
~ o,;, e-"'"" 

TESTOSO 

F("U.SA.Ooly 

...... ~ . ..,., ... ,p~(;.,¡,,.,.¡,. "'""""'"'q""'"""" .......... ,"""""•"" "'"'"'""'"' ....... , 
:.::·.~·.~·~:~~;::/",;,~;::;;•· '" ""' ~~·,¡:::.:~ ............... . 
~ .. -... ", ....... ~··· -~"' .~.~·J·t -::,-,_ ...... , 

.035" (0.89 mm) 

3391 
M00533910 

() Use Before: 
~ (ii!R'!Mrt: 

2008-06 

Cm>hon f'n:l .. r<HI.~<w (U~ A) ra!;ll'i<::t!ilhis de~·lce to sale 
!ly or ,-,~U: e~ :>rd~r ol" phys<clan. 

lllllr 11111'! 111 1111 ~~~ jlj~J!Mil]~llllllll: 1111111111 

1 illl•llilll.llllllllllllllllll: ~1! ~~~~l~~lll!~lll~llt ~ ]1111111111!111111' 1111111111111 
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00010 
\ 

,;} 
1 

'\, . ' /. 

~---- -~/ 
Continuación de proyecto de rótulo original de la caja que viene de fábrica 

Ampliación 

. "U: ..... ,";,<. T-f T!"R 

(' ::- ... te: :r.r.<.Ci!:R 

Catéter introductor y catéter guía 

90561679-01 
REV. A 

(1) 10 FR (3.3 MM) 
BILIARY STENT INTRODUCER KIT 
;:lrl.r~;-:.¡ STENTINDF0RERPAKKE 
,¡..,¡:;~;;t~(,:SETVOC·R Gr\LGANGSTENT 
><::r- :nNTROC\.JCTIOr-<. ::OE STEI\oT BILIAIRE 
E..l:L:r<"'-ES $TENT-EINF0HRKIT 
Kl""' :C:Y:O. rf·•fJ1AIOí- E•rA'""OIH:Z STEto'T XOAHct>OPON 
-<F t-¡TRO~.JT"1"0!'1E PER STE~JT l?oii..IARE= 
0"\.r.,... t·iTR.O:)JTOR ;;>AR.A STENT BILIAR 
JUESO it-JTRCDUCTO¡;. DE STENT BILr;.R 
I~FG:::..•f<G:SSATS .=OR 81L~ARSTE~~T 

~~77~~~~.~~~-?-·~y~ 

FOR USE WITH 10 FR BILIARY STENT 
'l .. At~V~_NOELSE MED 1!1 FR Blli.~ASTENT 
\'00R GEBRUrK MET GA ... GANGSTENT VAN 10 ;:R 
A. U11LISE?8 AVEC UN STENT E.ILIAIRE DE 10 FR 
ZUR VEHWCNOU"'G MIT 10 f-'R B-:UAREN ~TENTS 
r·A XPH?H ME 5Tf:'NT XOAMct:>OP:1N 10 FR 
P!::R S TEr-. T B•LiARI ~.:., 10 Fr 
PRI-1 . .:, tJ'IL'2AR COI·.-1 SfEN 1 B:Ut..f"~ 10 !"R 
é-'fl.H,; U-·-,;'ll Cü~< l..; t-.. STENT SILIP.R DE 10 FR 
C(l8. -"1-'~\-'ÁNO/,'~JG ~AE.C:· 1n H-1 BIUAf4STOH 

10 -,~E :-.i+~r :an=:: ::z 7- ' . .J t----­

;.:. rji F. --: C; ~ Q 

REF/::.:.cnJICXl ('-JO.: 
JJ9f :-:::rm-e 3392 

M00533920 

!LoTI fl-0
. ___ ¡-.m~ 

TESTOOOO 

f'or ll S A Or,l\f 

,.., ........ , ......... .. 
~·····~·····"'"'''···~· , .............. ,,.,,.,., ..... . 
_~;~~ 

0.89 mm 

r,,.,,! . .-:;r,- F.,.,¡..,,,., li:l.w (USA) re~ltü:t«lbi:s ·~~vlc-eln ,..,¡., 
b¡ r:;.r Cf1 lh~ r;¡rd,.,ro( a phy5rr.ian 

~DEMP c.,,,.,,.&EHP 
(flr~O-~""Vl""'l'l~ prtr~;d"'r•) 

'//1//11 ;11 11 i llllllll/ill/1~ 
111~1 11 i 1111 !·11 , I~IIIIIIIIIIIIJIJU!IJ liUI~j~jl~lltll] 11111111111 1/ilmllll! 111111 
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Proyecto de rótulo local que es agregado junto con el rótulo original en la caja 

Bastan. 
Sc1ennnc 

Boston Scientific Ar!!entina S.A. 
Tronador 444 (1427) - C.A.[A. -Argentina 

Tel. (54-11) 4588-9440 Fax (54-ll) 4588-9450 

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

Autorizado por la A.N.M.A.T PM-651-:131 
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias 

1 1 
'PM651:131N' 

Leer InstrucCiones 
antes de utilizar 

No Pk'ogénioo 

OlhJan~ooa 'Rev. AH 
-~~--·-------------------~· 
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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. - Tronador 444 - Cl427CRJ -

Ciudad Autónoma de Buenos Aires- Argentina 

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

Descripción: Juego introductor de stent biliar 

Nombre: Juego introductor de stent biliar 

REF:XXXX 

• Si corresponde, la palabra "estéril": 

El contenido se suministra ESTÉRIL mediante óxido de etileno. 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: 

Para uso en un solo paciente. No reusar, reprocesar o reesterilizar. La reutilización, el 
reprocesamiento o la reesterilización pueden comprometer la integridad estructural del 
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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. 

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

Almacenar en un lugar con temperatura ambiente controlada. 

• Cualquier advertencia y/o precaución que deba adoptarse: 

Advertencias 
• Cuando resulte necesario el uso a largo plazo, debe evaluarse el stent para su reemplazo 
en intervalos de tres meses. Este stent no está indicado para su uso como implante 
permanente. 
• 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. 

Precauciones 
• Este dispositivo está indicado para su uso por médicos que hayan recibido el 
entrenamiento apropiado. 
• Con anterioridad al uso, debe inspeccionarse tanto el envase como el dispositivo. 
• No utilizar el producto si la inspección revela posibles defectos. 
• Este dispositivo está indicado para utilizarse solamente una vez. 
• Se recomienda la monitorización fluoroscópica constante durante la inserción del stent. 
• Confirmar la posición del catéter guía utilizando el marcador radiopaco o la punta distal 
del catéter guía. 
• Si se encuentra resistencia durante el procedimiento, no hacer avanzar la guía o el stent 
sin determinar previamente la causa de la resistencia y tomar las medidas necesarias. 
• Este stent biliar y sistema introductor sólo debe ser utilizado por un médico o bajo la 
supervisión . de éste, siempre y cuando haya sido entrenado ampliamente en los 
procedimientos endoscópicos biliares. 
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. 
• No se recomienda su uso en otros procedimientos que no sean los que se indican en 
estas instrucciones. 
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Precaución exclusiva para el Introductor con el catéter guía 
• Este producto contiene di(2-etilhexil)ftalato (DEHP). BSC ha realizado una evaluación 
de seguridad química del DEHP en este dispositivo basándose en límites de exposición 
aceptables conocidos para poblaciones sensibles (niños y mujeres embarazadas en 
período de lactancia) y ha determinado que la exposición potencial está por debajo de los 
límites aceptables para el dipositivo cuando se usa según las indicaciones e instrucciones 
de uso. 

• Si corresponde, el método de esterilización: 

El contenido se suministra ESTÉRIL mediante óxido de etileno. No usar si la barrera 
estéril está dañada. Si se encuentran daños, llamar al representante de Bastan Scientific 

• ~ombre del responsable técnico legalmente habilitado para la función: 

Mercedes Boveri, Directora Técnica. 

• 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-651-131 

3.2. Las prestaciones contempladas en el ítem 3 del Anexo de la Resolución 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; 

Las posibles complicaciones que puede tener como resultado un procedimiento de 
colocación de stent biliar incluyen, pero no están limitadas a: perforación de los 
conductos biliares, hígado y/o duodeno; hemorragia; hematoma; septicemia/infección; 
peritonitis biliar; reacción alérgica al medio de contraste. 
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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. 
Confirmar la posición del catéter guía utilizando el marcador radiopaco o la punta distal 
del catéter guía. 

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

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. 
Si se encuentra resistencia durante el procedimiento, no hacer avanzar la guía o el stent 
sin determinar previamente la causa de la resistencia y tomar las medidas necesarias. 
Cuando resulte necesario el uso a largo plazo, debe evaluarse el stent para su reemplazo 
en intervalos de tres meses. 

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 
reesterillzación; 

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

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

Con anterioridad al uso, debe inspeccionarse tanto el envase como el dispositivo. 
No utilizar el producto si la inspección revela posibles defectos. 

"Í .. _, ¡..; .· 
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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: 

Las contraindicaciones relacionadas con el uso del stent incluyen: Solamente las 
contraindicaciones específicas a CPER (colangiopancreatografia endoscópica retrograda) 
y EE (Ecoendoscopía). 

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. 

\ 

Milagros Argüello 
. ~ . nüfic Argenttna S A. 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-47-13449/10-6 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición No 

................... , 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 

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

identificatorios característicos: 

Nombre descriptivo: Juego introductor de stent biliar 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 10-678, Introductores de 

Catéteres. 

Marca del producto médico: Boston Scientific 

Clase de Riesgo: Clase III 

Indicación/es autorizada/s: El Kit del stent biliar está indicado para su uso en el 

tratamiento de estenosis biliares 

Modelo/s: 

M00533910 Kit Amsterdan Percuflex c/Cateter push ?FR. 

M00533920 Kit Amsterdan Percuflex c/Cateter push y guia 10F . 

M00533930 Kit Amsterdan Percuflex c/Cateter push y guia 12F 

Período de vida útil: 3 años 

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

Nombre del fabricante: Boston Scientific Corporation 

Lugar/es de elaboración: 780 Brookside Orive, Spencer, IN 47460-1080, USA. 

~ 



. .// 
Se extiende a Bastan Scientific Argentina S.A. el Certificado PM-651-131, 

en la Ciudad de Buenos Aires, a ~\..1..tAAY. . .20.J1 ..... , siendo su vigencia por 

cinco (S) años a contar de la fecha de su emisión. 

DISPOSICIÓN NO 

jN\1{¡~~1¡ 
Dr. oTT~ A. ORslt<kAEB 
SUS· INTERVENTOR 

A.;N.M.A.~. 


