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BUENOS AIRES, ! 2 6 Del 2Il1O 

VISTO el Expediente N° 1-47-2081/10-5 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT). y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones Boston 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. N° 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional 

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

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

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

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

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

producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los 

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

convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. 

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que 

contempla la normativa vigente en la materia. 

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto 

médico objeto de la solicitud. 
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos 

80
, inciso 11) y 100

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

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACiÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGíA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 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 

Runway, nombre descriptivo Catéter Guía y nombre técnico Catéteres, para 

Angioplastia, 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 10-14 y 16-20 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 111 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-651-60, con exclusión de toda otra leyenda 

no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO 50
_ La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por 

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

ARTICULO 60 
- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y 

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

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

Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, 11 Y 111 contraentrega del original 

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

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

Cumplido, archívese. 

Expediente N° 1-47-2081/10-5 

~IÓNN06 59 4 

Dr. ano A. ORSINGHER 
SUB .. INTERVENTOR 

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

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERíSTICOS del PRODUCTO MÉDICO 

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICiÓN ANMAT N° ... 6 ... 5 ... 9 .... 4 ... 
Nombre descriptivo: Catéter Guía 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 17-183 - Catéteres, para 

Angioplastia 

Marca: Runway. 

Clase de Riesgo: Clase IV 

Indicación/es autorizada/s: Para aplicaciones generales intravasculares, coronarias; 

ofrecen una vía para la introducción de instrumentos médicos como catéteres balón 

de dilatación, guías y demás dispositivos terapéuticos. 

Modelos: 38969-92 H74938969920 6F RunWay FR4 ST 
38969·279 H749389692790 6F RunWay FCR3.5 
38969-28 H74938969280 6F RunWay FL3.5 ST 
38969-280 H749389692800 6F RunWay FCR4 
38969-29 H74938969290 6F RunWay Fl4 ST 
38969-293 H749389692930 6F RunWay 03.5 
38969-294 H749389692940 6F RunWay Q4 
38969-295 H749389692950 6F RunWay Q4.5 
38969-296 H749389692960 6F RunWay 05 
38969-297 H749389692970 6F RunWay 03.5 SH (SIDE HOlES) 
38969-296 H749389692960 6F RunWay 04 SH (SIDE HOlES) 
38969-30 H74938969300 6F RunWay Fl4.5 ST 
38969-31 H74938969310 6F RunWay FL5 ST 
38969-38 H74938969380 6F RunWay MPl 
38969-39 H74938969390 6F RunWay MP2 
38969-40 H74938969400 6F RunWay BRl 80cm 
38969-41 H7493896941Q 6F RunWay HS 
38969-442 H749389694420 6F RunWay FR3 
38969-446 H749389694460 6F RunWay 1M 90cm 
38969-448 H749389694480 6F RunWay RC4 SC 
38969-46 H74938969460 6F RunWay RC3.5 SC 
38969-47 H74938969470 6F RunWay FR3.5 SH (SIDE HOlES) 
38969-470 H749389694700 6F RunWay Radial ST 
38969-472 H749389694720 6F RunWay Radial 
38969-473 H749389694730 6F RunWay Radial SH (SIDE HOlES) 
38969-48 H74938969480 6F RunWay FR4 SH (SIDE HOlES) 
38969-496 H749389694960 6F RunWay ART3 
38969-497 H749389694970 6F RunWay ART3 SH (SIDE HOlES) 
38969-498 H749389694960 6F RunWay ART3.5 
38969-499 H749389694990 6F RunWay ART3.5 SH (SIDE HOlES) 
38969-500 H749389695000 6F RunWay ART4 
38969-577 H749389695770 6F RunWay ClS3.75 
38969-578 H749389695780 6F RunWay ClS3.5 SH (SIDE HOlES) 
38969-579 H749389695790 6F RunWay ClS4 SH (SIDE HOlES) 
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38969-580 
38969-583 
38969-584 
38969-591 
38969-592 
38969-609 
38969-01 
38969-02 
38969-03 
38969-04 
38969-05 
38969-06 
38969-07 
38969-08 
38969-09 
38969-10 
38969-122 
38969-123 
38969-126 
38969-127 
38969-129 
38969-138 
38969-141 
38969-17 
38969-18 
38969-19 
38969-20 
38969-21 
38969-22 
38969-233 
38969-234 
38969-235 
38969-236 
38969-24 
38969-25 
38969-26 
38969-272 
38969-273 
38969-610 
38969-611 
38969-612 
38969-613 
38969-614 
38969-615 

({J 
38969-616 
38969-632 
38969-638 
38969-648 
38969-649 
38969-573 
38969-574 
38969-575 
38969-576 
38969-650 
38969-651 
38969-652 
38969-653 
38969-654 
38969-655 
38969-501 
38969-502 
38969-514 
38969-52 
38969-53 

~8969-536 

SS94 

H749389695800 
H749389695830 
H749389695840 
H749389695910 
H749389695920 
H749389696090 
H74938969010 
H74938969020 
H74938969030 
H74938969040 
H74938969050 
H74938969060 
H74938969070 
H74938969080 
H74938969090 
H74938969100 
H749389691220 
H749389691230 
H749389691280 
H749389691270 
H749389691290 
H749389691380 
H749389691410 
H74938969170 
H74938969180 
H74938969190 
H74938969200 
H74938969210 
H74938969220 
H749389692330 
H749389692340 
H749389692350 
H749389692360 
H74938969240 
H74938969250 
H74938969260 
H749389692720 
H749389692730 
H749389696100 
H749389696110 
H749389696120 
H749389696130 
H749389696140 
H749389696150 
H749389696160 
H749389696320 
H749389696380 
H749389698480 
H749389696490 
H749389695730 
H749389695740 
H749389695750 
H749389695760 
H749389696500 
H749389696510 
H749389696520 
H749389696530 
H749389696540 
H749389696550 
H749389695010 
H749389695020 
H749389695140 
H74938969520 
H74938969530 
H749389695360 

6F RunWay ClS3.75 SH (SIDE HalES) 
6F RunWay KIMNY 
6F RunWay KIMNY mini 
6F RunWay KIMNY SH (SIDE HalES) 
6F RunWay KIMNY mini SH (SIDE HalE 
6F RunWay WRP 
6F RunWay FR3.5 
6F RunWay FR4 
6F RunWay FR5 
6F RunWay FR6 
6F RunWay FL3 
6F RunWay Fl3.5 
sF RunWay FL4 
6F RunWay Fl4.5 
6F RunWay FLS 
6F RunWay FL6 
6F RunWay 1M 85cm 
6F RunWay 1M 110cm 
6F RunWay RCS SH (SIDE HalES) 
6F RunWay lCS SH (SIDE HalES) 
6F RunWay 1M SH (SIDE HalES) 
6F RunWay MPl SH (SIDE HalES) 
6F RunWay HS SH (SIDE HalES) 
6F RunWay ARl 
sF RunWay AR2 
6F RunWay AL 1 
6F RunWay AL2 
6F RunWay Al3 
6F RunWay AL.75 
6F RunWay VASl 
6F RunWay VRSl SH (SIDE HalES) 
6F RunWay VRS2 
6F RunWay VRS2 SH (SIDE HalES) 
6F RunWay RCS 
6F RunWay lCS 
6F RunWay 1M 
sF RunWay FCL3.5 
6F RunWay FCl4 
6F RunWay WRP SH (SIDE HalES) 
6F RunWay KL3H 
6F RunWay KL4H 
6F RunWay KL5H 
6F RunWay Kl3H SH (SIDE HalES) 
6F RunWay Kl4H SH (SIDE HalES) 
6F RunWay Kl5H SH (SIDE HalES) 
6F RunWay Mann 1M 90cm 
6F RunWay IMe 90cm 
sF RunWay KR3H 
6F RunWay KR4H 
6F RunWay ClS3 
6F RunWay ClS3.5 
6F RunWay CLS4 
6F RunWay CLS4.5 
6F RunWay KR5H 
6F RunWay KR3H SH (SIDE HalES) 
6F RunWay KR4H SH (SIDE HalES) 
6F RunWay KR5H SH (SIDE HalES) 
6F RunWay KR3S 
6F RunWay KR4S 
6F RunWay ART4 SH (SIDE HalES) 
6F RunWay ART4.5 
sF RunWay FR4.5 
6F RunWay FL3.5 SH (SIDE HalES) 
6F RunWay Fl4 SH (SIDE HalES) 
6F RunWay ML3 
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38969·537 
38969·538 
38969·539 
38969·713 
38969·714 
38969·715 
38969·716 
38969·717 
38969·718 
38969·719 
38969·720 
38969·721 
38969·722 
38969·723 
38969·724 
38969·656 
38969-657 
38969·658 
38969·659 
38969·66 
38969-660 
38969-661 
38969-662 
38969-663 
38969-664 
38969-665 
38969-667 
38969-668 
38969-67 
38969-673 
38969-674 
38969-675 
38969-676 
38969-68 
38969-664 
38969-685 
38969-686 
38969-687 
38969-688 
38969-689 
38969-69 
38969-691 
38969-692 
38969-697 
38969-698 
38969-71 
38969-72 
38969-73 
38969-74 
38969-75 
38969-78 
38969-79 
38969-85 
38969-91 

H749389695370 
H749389695380 
H749389695390 
H749389697130 
H749389697140 
H749389697160 
H749389697160 
H749389697170 
H7493896971BO 
H749389697190 
H749389697200 
H74938969721o 
H749389697220 
H749389697230 
H749389697240 
H749389696560 
H749389696570 
H749389696580 
H749389696590 
H74938969660 
H74938969660Q 
H74938969661o 
H749389696620 
H749389696630 
H749389696640 
H749389696650 
H749389696670 
H7493896966BO 
H74938969670 
H749389696730 
H749389696740 
H749389696750 
H749389696760 
H74938969680 
H749389696840 
H749369696860 
H749389696860 
H749389696870 
H749389696880 
H749389696890 
H74938969690 
H749389696910 
H749389696920 
H749389696970 
H749389696980 
H7493896971o 
H74938969720 
H74938969730 
H74938969740 
H74938969750 
H74938969780 
H74938969790 
H74938969850 
H74938969910 

Período de vida útil: 36 meses 

6F RunWay Ml3.5 
6F RunWay Ml4 
6F RunWay Ml4.5 
6F Runway LeftBU3 
6F Runway leftBU3.5 
6F Runway leftBU3.75 
6F Runway LettBU4 
6F Runway leftBU4.5 
6F Runway LeftBU5 
6F Runway LettBU3 SH 
6F Runway LeftBU3.5 SH 
6F Runway leftBU3.75 SH 
6F Runway leftBU4 SH 
6F Runway leftBU4.5 SH 
6F Runway leftBU5 SH 
6F RunWay KR5S 
6F RunWay KR3S SH (SIDE HOLES) 
6F RunWay KR4S SH (SIDE HOlES) 
6F RunWay KR5S SH (SIDE HOlES) 
6F RunWay AR1 SH (SIDE HOlES) 
6F RunWay JL3 
6F RunWay Jl3.5 
6F RunWay JL4 
6F RunWay Jl4.5 
6F RunWay JL5 
6F RunWay JL6 
6F RunWay Jl3.5 SH (SIDE HOlES) 
6F RunWay Jl4 SH 
6F RunWay AR2 SH (SIDE HOlES) 
6F RunWay Jl3.5 ST 
6F RunWay JL4 ST 
6F RunWay JL4.5 ST 
6F RunWay JL5 ST 
6F RunWay Al1 SH (SIDE HOlES) 
6F RunWay JR3 
6F RunWay JR3.5 
6F RunWay JR4 
6F RunWay JR4.5 
6F RunWay JR5 
6F RunWay JR6 
6F RunWay AL2 SH (SIDE HOlES) 
6F RunWay JR3.5 SH (SIDE HOlES) 
6F RunWay JR4 SH (SIDE HOlES) 
6F RunWay JR3.5 ST 
6F RunWay JR4 ST 
6F RunWay Vl3 
6F RunWay Vl3.5 
6F RunWay VL4 
6F RunWay VL4.5 
6F RunWay Vl5 
6F RunWay Vl3.5 SH (SIDE HOlES) 
6F RunWay Vl4 SH 
6F RunWay AL1.5 
6F RunWay FR3.5 ST 

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

Nombre del fabricante: Atek Medical Costa Rica SRL 

~ 

6594 
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Lugar/es de elaboración: Edificio 1 E, 300 Este Cenada, Zona Franca Metropolitana, 

Heredia 40101, Barreal de Heredia, Costa Rica. 

Expediente N° 1-47-2081/10-5 

DISPOSICiÓN N° 6 5 9 4 
~ 

Dr. ono A. ORSINGHER 
sUB-INTERVENTOR 

.A.III.M ••• T. 
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ANEXO 11 

TEXTO DELJLOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del 

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICiÓN ANMAT N° 

Dr. OTTO A. OASINGHER 
SUB-INTERVENTOR 

A.N .M.A.T. 
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ANEXO 111 

CERTIFICADO 

Expediente N°: 1-47-2081/10-5 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAn certifica que, mediante la Disposición N° .6)'00.&9 '1/. 
y de acuerdo a lo solicitado por Bastan 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: Catéter Guía 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 17-183 - Catéteres, para 

Angioplastia 

Marca: Runway. 

Clase de Riesgo: Clase IV 

Indicación/es autorizada/s: Para aplicaciones generales intravasculares, coronarias; 

ofrecen una vía para la introducción de instrumentos médicos como catéteres balón 

de dilatación, guías y demás dispositivos terapéuticos. 

Modelos: 38969-92 H74938969920 6F RunWay FR4 ST 
38969-279 H749389692790 6F RunWay FCR3.5 
38969-28 H74938969280 6F RunWay FL3.5 ST 
38969-280 H749389892800 6F RunWay FCR4 
38969-29 H74938989290 6F RunWay FL4 ST 
38969-293 H749389892930 6F RunWay 03.5 
38969-294 H749389692940 6F RunWay 04 
38969-295 H749389692950 6F RunWay 04.5 
38969-298 H749389692960 6F RunWay 05 
38969-297 H749389692970 6F RunWay 03.5 SH (SIDE HalES) 
38969-298 H749389692980 6F RunWay Q4 SH (SIDE HaLES) 
38969-30 H74938989300 6F RunWay FL4.5 ST 
38969-31 H7493896931O 6F RunWay Fl5 ST 
38969-38 H74938969380 6F RunWay MPl 
38969-39 H74938969390 6F RunWay MP2 
38969-40 H74938969400 6F RunWay BRl 80cm 
38969-41 H7493896941O 6F RunWay HS 
38969-442 H749389694420 6F RunWay FR3 
38969-446 H749389694460 6F RunWay 1M 90cm 
38969-448 H749389894480 6F RunWay RC4 SC 
38969-46 H74938989460 6F RunWay RC3.5 SC 
38969-47 H74938989470 6F RunWay FR3.5 SH (SIDE HaLES) 

~ 38969-470 H749389894700 6F RunWay Radial ST 



38969-472 
38969-473 
38969-48 
38969-496 
38969-497 
38969-498 
38969-499 
38969-500 
38969-577 
38969-578 
38969-579 
38969-580 
38969-583 
38969-584 
38969-591 
38969-592 
38969-609 
38969-01 
38969-02 
38969-03 
38969-04 
38969-05 
38969-06 
38969-07 
38969-08 
38969-09 
38969-10 
38969-122 
38969-123 
38969-126 
38969-127 
38969-129 
38969-138 
38969-141 
38969-17 
38969-18 
38969-19 
38969-20 
38969-21 
38969-22 
38969-233 
38969-234 
38969-235 
38969-238 
38969-24 
38969-25 
38969-26 
38969-272 
38969-273 
38969-610 
38969-611 
38969-612 
38969-613 
38969-614 
38969-615 
38969-616 
38969-632 
38969-638 
38969-648 
38969-649 
38969-573 
38969-574 
38969-575 
38969-576 
38969-650 
38969-651 
38969-652 
38969-653 
38969-654 
38969-655 
38969-501 
38969-502 
38969-514 
38969-52 
38969-53 
38969-536 
38969-537 
38969-538 

H749389694720 
H749389694730 
H74938969480 
H749389694960 
H749389694970 
H749389694980 
H749389694990 
H749389695OO0 
H7493.5770 
H749389695780 
H749389695790 
H749389695800 
H749389695830 
H749389695840 
H74938969591O 
H749389695920 
H749389696090 
H7493896901O 
H74938969020 
H74938969030 
H74938969040 
H74938969050 
H74938969080 
H74938969070 
H74938969080 
H74938969090 
H74938969100 
H749389691220 
H749389691230 
H749389691260 
H749389691270 
H749389691290 
H749389691380 
H749389691410 
H74938969170 
H74938969180 
H74938969190 
H74938969200 
H7493896921O 
H74938969220 
H749389692330 
H749389692340 
H749389692350 
H749389692360 
H74938969240 
H74938969250 
H74938969260 
H749389692720 
H749389692730 
H749389696100 
H749389696110 
H749389696120 
H749389696130 
H749389696140 
H749389696150 
H749389696160 
H749389696320 
H749389696380 
H749389696480 
H749389696490 
H749389695730 
H749389695740 
H749389695750 
H749389695760 
H749389696500 
H74938969651O 
H749389696520 
H749389696530 
H749389696540 
H749389696550 
H749389695010 
H749389695020 
H749389695140 
H74938969520 
H74938969530 
H749389695360 
H749389695370 
H749389695380 

6F RunWay Radial 
6F RunWay Radial SH (SIDE HOlES) 
6F RunWay FR4 SH (SIDE HOlES) 
6F RunWay ART3 
6F RunWay ART3 SH (SIDE HOlES) 
6F RunWay ART3.5 
6F RunWay ART3.5 SH (SIDE HOlES) 
6F RunWay ART4 
6F RunWay ClS3.75 
6F RunWay ClS3.5 SH (SIDE HOlES) 
6F RunWay ClS4 SH (SIDE HOlES) 
6F RunWay ClS3.75 SH (SIDE HOlES) 
6F RunWay KIMNY 
6F RunWay KIMNY mini 
6F RunWay KIMNY SH (SIDE HOlES) 
6F RunWay KIMNY mini SH (SIDE HOlE 
6F RunWay WRP 
6F RunWay FR3.5 
6F RunWay FR4 
6F RunWay FAS 
6F RunWay FR6 
6F RunWay FL3 
6F RunWay FL3.5 
6F RunWay Fl4 
6F RunWay Fl4.5 
6F RunWay F15 
6F RunWay FL6 
6F RunW ay 1M 85cm 
6F RunWay 1M 110cm 
6F RunWay RCB SH (SIDE HOlES) 
6F RunWay lCB SH (SIDE HOlES) 
6F RunWay 1M SH (SIDE HOlES) 
6F RunWay MPl SH (SIDE HOlES) 
6F RunWay HS SH (SIDE HOlES) 
6F RunWay ARl 
6F RunWay AR2 
6F RunWay AL 1 
6F RunWay AL2 
6F RunWay AL3 
6F RunWay AL.75 
6F RunWay VRSl 
6F RunWayVRSl SH (SIDE HOlES) 
6F RunWay VRS2 
6F RunWay VRS2 SH (SIDE HOlES) 
6F RunWay RCB 
6F RunWay lCB 
6F RunWaylM 
6F RunWay FCL3.5 
6F RunWay FCL4 
6F RunWay WRP SH (SIDE HOlES) 
6F RunWay KL3H 
6F RunWay Kl4H 
6F RunWay KL5H 
6F RunWay Kl3H SH (SIDE HOlES) 
6F RunWay Kl4H SH (SIDE HOlES) 
6F RunWay KL5H SH (SIDE HOlES) 
6F RunWay Mann 1M 90cm 
6F RunWay IMe 90cm 
6F RunWay KR3H 
6F RunWay KR4H 
6F RunWay ClS3 
6F RunWay ClS3.5 
6F RunWay ClS4 
6F RunWay ClS4.5 
6F RunWay KR5H 
6F RunWay KR3H SH (SIDE HOlES) 
6F RunWay KR4H SH (SIDE HOlES) 
6F RunWay KR5H SH (SIDE HOlES) 
6F RunWay KR3S 
6F RunWay KR4S 
6F RunWay ART4 SH (SIDE HOlES) 
6F RunWay ART4.5 
6F RunWay FR4.5 
6F RunWay FL3.5 SH (SIDE HOlES) 
6F RunWay Fl4 SH (SIDE HOlES) 
6F RunWay ML3 
6F RunWay ML3.5 
6F RunWay Ml4 



• 2010 - Año del Bicentenario de la Revolución de mayo 
!Ministerio áe Saúuf 

Secretaria áe Pofíticas, '%gul"acú!n e Institutos 
)4..:N. óM.}I.'L 

38969-539 
38969-713 
38969-714 
38969-715 
38969-716 
38969-717 
38969-718 
38969-719 
38969-720 
38969-721 
38969-722 
38969-723 
38969-724 
38969-656 
38969-657 
38969-658 
38969-659 
38969-66 
38969-660 
38969-661 
38969-662 
38969-663 
38969-664 
38969-665 
38969-667 
38969-668 
38969-67 
38969-673 
38969-674 
38969-675 
38969-676 
38969-68 
38969-684 
38969-685 
38969-686 
38969-687 
38969-688 

. 38969-689 
38969-69 
38969-691 
38969-692 
38969-697 
38969-698 
38969-71 
38969-72 
38969-73 
38969-74 
38969-75 
38969-78 
38969-79 
38969-85 
38969-91 

H749389695390 
H749389697130 
H749389697140 
H749389697150 
H749389697160 
H749389697170 
H749389697180 
H749389697190 
H749389697200 
H749389697210 
H749389697220 
H749389697230 
H749389697240 
H749389696560 
H749389696570 
H749389696580 
H749389696590 
H74938969660 
H749389696600 
H74938969661O 
H749389696620 
H749389696630 
H749389696640 
H749389696650 
H749389696670 
H749389696680 
H74938969670 
H749389696730 
H749389696740 
H749389696750 
H749389696760 
H74938969680 
H749389696840 
H749389696850 
H749389696660 
H749389696870 
H749389696880 
H749389696890 
H74938969690 
H74938969691O 
H749389696920 
H749389696970 
H749389696980 
H7493896971O 
H74938969720 
H74938969730 
H7493896974Q 
H74938969750 
H74938969780 
H74938969790 
H74938969850 
H7493896991O 

Período de vida útil: 36 meses 

6F RunWay Ml4.5 
6F Runway leftBU3 
6F Runway LeftBU3.5 
6F Runway LeftBU3.75 
6F Runway LeftBU4 
6F Runway LeftBU4.5 
6F Runway leftBU5 
6F Runway leftBU3 SH 
SF Runway LeftBU3.5 SH 
6F Runway LeftBU3.75 SH 
6F Runway leftBU4 SH 
6F Runway leftBU4.5 SH 
6F Runway leftBU5 SH 
6F RunWay KR5S 
6F RunWay KR3S SH (SIDE HalES) 
6F RunWay KR4S SH (SIDE HalES) 
6F RunWay KR5S SH (SIDE HalES) 
6F RunWay ARl SH (SIDE HalES) 
6F RunWay JL3 
6F RunWay JL3.5 
6F RunWay JL4 
6F RunWay JL4.5 
6F RunWay Jl5 
6F RunWay Jl6 
6F RunWay Jl3.5 SH (SIDE HalES) 
6F RunWay JL4 SH 
6F RunWay AR2 SH (SIDE HalES) 
6F RunWay Jl3.5 ST 
6F RunWay Jl4 ST 
6F RunWay Jl4.5 ST 
6F RunWay JL5 ST 
6F RunWay All SH (SIDE HalES) 
6F RunWay JR3 
6F RunWay JR3.5 
6F RunWay JR4 
6F RunWay JR4.5 
6F RunWay JR5 
6F RunWay JR6 
6F RunWay AL2 SH (SIDE HalES) 
6F RunWay JR3.5 SH (SIDE HalES) 
6F RunWay JR4 SH (SIDE HalES) 
6F RunWay JR3.5 ST 
6F RunWay JR4 ST 
6F RunWay VL3 
6F RunWay Vl3.5 
6F RunWay Vl4 
6F RunWay Vl4.5 
6F RunWay VL5 
6F RunWay Vl3.5 SH (SIDE HalES) 
6F RunWay Vl4 SH 
6F RunWay All.5 
6F RunWay FR3.5 ST 

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

Nombre del fabricante: Atek Medical Costa Rica SRL 

Lugar/es de elaboración: Edificio 1 E, 300 Este Cenada, Zona Franca Metropolitana, 

Heredia 40101, Barreal de Heredia, Costa Rica. 

é]../ 
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Se extiende a Bastan Scientific Argentina S.A. el CertificadQ. PM-651-60, en la 

Ciudad de Buenos Aires, a ....... 't&.or.l'.?U1IJ ....... , siendo su vigencia por cinco (5) 

años a contar de la fecha de su emisión. 

DISPOSICiÓN N° 

e:---



BOST()\f SCIEi\TlFIC ARGE~TI.\'A S.A. 
H.EGISTRO DE PI~O()t'cro l\U~DlCO 
IlISPOSIClÚ:\Í 1285/2004-
A~EXO lII.n 

659 4 
I:"IFOR:\IACIO:"IlES HE l.OS RÓ1TLOS (.: I:'\STRH"":C10XES BE l"SO DE PIUlIll,CH)S :\U:DlCOS 
Runw<I)" Ht_ BOSTOI'O SC! F::\!TIFIC 

ANExom.B 

2. RÓTULOS 

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

FABRICANTE: 

• Atek Medical Costa Rica, SRL: Edificio lE, 300, Este Cenada, Zona Franca 

Metropolitana, Heredia, 40101 Barreal de Heredia, Costa Rica 

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: Catéter Guía 

Nombre: RunWayTM 

REF: XXXXX-XX 

2.3. Si corresponde, la palabra "estéril"; 

Estéril 

CONFIDENCIAL 
Propiedad de Bosten Scientific 

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

proceda; 

Lote: XXXXXXXX 

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 

Walter González 
Apoderado 

Scientific Argentina S.A. 
.,.,. 1312& 

• 1\11 ..... • 

, 
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BOSTO\' SClE:\'TIFlC ARGEl'ITI\·A S.A. 
REGISTRO nE IJIU>DlJCTO \-fímICO 
DISPOSIClÓ!\ 1285/2004 
A:'oIF.XO m.B 

6594 
I\'FOR.\lAClO:\ES DE LOS UÚITLOS E I:\STRl'CCJO.'\ES (lE loSO DE PIH)()L.CrOS \U:IlICOS 
Runway nc nOSTO:'\ SCIE;\"rIFIC 

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

Producto para un sólo uso. N o reutilizar. 

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

Consultar las Instrucciones de Uso. 

Producto de un solo uso, No reusar 

No utilizar si el envase se encuentra dañado 

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 AN.M.A.T. : PM-651-60 

CONFIDENCIAL 
Propiedad de Boston Scientific 

Condición de expendio. 

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias. 

, 

tJ.l::r, ',~CJc3 tl0VERI 
F RMACEUTICA 

M.N.13128 
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BOSTO~ SCIENTJFlC ARCEi'\TL'\"A S.A. 6 5 9 4 
RE.GISTRO I)E PRODucro !\ltl)JCO 
mSI'OSICfÓN 1285/2004 
'-NEXO 111.8 
I\FOR\"fACIO~F:S OE LOS nÓn"LOS E I;.;snn CClOi\'ES nE l-SO BE PROlll.C'I'OS .\·fEDlCüS 
RIIRway nt_ nOSTO~ SClExnFIC 

González 
erado 

tiñe Argentina SA 

Proyecto de rótulo original que viene de fábrica 

Caja 

RunWa~l 
FR3.5 

Femoral Rlght 3.5 

Oulde Catheter 
Ledlllketetor IGel,idino;htb"tIllJ J Cathet.r Guia. {Führunqkalhlitlif 
KaTII'I¡f6w\"ITjPtoa ~P'JpaG I C.tettn Guld_, C ... ter-Guia 
Ce'bit"r-Gull f Styrrcat"ter I !J.fT#,/J}"· 1);'-,.J" 

1811-- (1) 

0.070in 
(1.78mm) 1000m o --a-K -~~~po. === '-d'i....uor .... 

REF 389'69-01 

~ Yo'" 2000-12 

I RunWay'" Cif 
I F." I RE ...... ' 

CONFIDENCIAL 
Prppiedad de Boston Scientific 
~r-----------~~í 

UPN ii'7'4:3S969010 

ILOTI 00000000 

CE0197 
MADEJNUSA 
590li Nathln une 
PfymOU1h. MH 55442 
USA 

\,' _________ ..L ________ J 

N tao los nú 

f~~:.:.¡,.,C.:E~,E2 bOVERI 
FARMACE' TICA 

M.N.1328 

lo 
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80STON SCIE\TIFIC ARGE\TI:\'A S.A. 
REGISTIU) DE PRODLCTO MhllCO 
DISPOSICl6~ 1285/2004 659 4 
.\NEXO 111.8 
I:\H1R\1¡\CIO:\ES DE LOS RÚITL()~ t: I:\STRl-CCIO;\ES ilE liSO DE PROI)l:C)'OS :\'lFIlICOS 
Runway nL BOSTO" SCIE;\TrfIC 

Continuación del proyecto de rótulo original que viene de fábrica 
Proyecto de la caja 

W \ter González 
Apoderado 

cientilic Argenlina SA 

Ampliación del detalle de la caja 

CONFIDENCIAL 
Propiedad de Boston Scientific 
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80STO.'\f SCIE\TIFIC ARGEi\:TI.'\A S.A. 
REGISTRO DE I'RonUCTO ;\ll::DIO) 
DISPOSICIÓN 1285/2004 
·\:\'EXO 111.8 

6594 
I;'\iFOR\lAC!01\ES (lE LOS RÓTl'LOS E I:'\STRl-CCHY\ES nE liSO DE PROm eros "lEDICOS 
Runway 1-:11_ BOSTO¡\; SClE.'\TIFIC 

Modelo de rótulo local que es adicionado junto con el rótulo original 

Bosto~ 
SClennnC 

Boston Scientific Arl!entina S.A. 
Tronador 444 (1427) - C.A.!r.A. - Argentina 

Te!. (54-11) 4588-9440 Fax (54-11) 4588-9450 

Oír. Téc.; Mercedes Boveri - Farmacéutica (M.N 13128) 

Autorizado por la A.N.M.A.T PM-651-60 
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias 

Significado de smbobs que podr0n encontrars-e en e1 e.W'as-e. 

UPN N0 Unrversol 
de! Prl)ducto 

lote 

esterilizado pGr 
óxido d. etl.no 

!NON·STERILE I No e:steril 

Sen$lble (! la luz 

Este producto 
no contiene 

latex detettable-

StDre at room 
Üimpe .. ture in a dry, 

dork place 

1 11 

estéril 

Para uso único 
No reusar 

Límite dé 
temperatura QUé

soporta el producto 

~ 
Este produdo 

O p no contiene 
D~2'etilhexll) ltaloto 

Almacenar a tenperatura ambiente 
en lugar seco y oscUf'O 

1111111111 1111 
'PM651'SON* 

ContenTdc 

Esterlllza.do p:)r 
radladón 

Leer nstrútdQn4!~ 
antes de utilizar 

Presión de rupturil 

No Pirog.énlco 

OI-J8n.a00l/Rw. AH 

e o N f lOE N e I A~. 
Propiedad de Bastan Scientlflc 
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nOSTO:'lí SCIEi\TIFlC AH.GE!\TI~A S.A. 
REGISTRO DE PR()OUCIU \1~~IHCO 
1)ISI)OSIClÓl\ 128512004 
A\EXO III.lI 
I~FOInL\CIONES DE LOS RÚTU,OS E I;\STRl~CCJO;\ES DE l:SO nE PIl:ODCCTOS i\u:mcos 
Runway T\l_ BOSTO:-"; SCIE:'\'TIFIC 

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: 

• Atek Medical Costa Rica, SRL: Edificio lE, 300, Este Cenada, Zona Franca 

Metropolitana, Heredia, 40101 Barreal de Heredia, Costa Rica 

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: Catéter Guía 

Nombre: RunWayTM 

REF: XXXXX-XX 

• 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. 

Walter Gonza'ei. 
Apoderado 

ti'ji • -q ·-'·Ir - ,. ~ Scien e", e ." . 

CONFIDENCIAL 
Propiedad de Boston Scientific 

, 

EDES BOVERI-
MACEUTICA 
.N.13123 
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BOSTO~ SCI!SrlFIC ARGE~TI~A S.A. 
REGISTRO DE PRO[)l,'CTO :\Ü~[)JCO 
IJISPOSICIÓX 1185!200~ 
ANEXO 111.8 
l!\fOR.\L\CIONES nE {.OS RÓ'ITLOS E I;\STRl'CClOXES UF l SO DE PIU1Dl-CTOS i\H:()JCOS 
Runway T:It_ BOSTON SClE;\T1FIC 

• 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 dispositivo y/o causar su fallo, lo que a su vez puede resultar en lesiones al 
paciente, enfermedad o la muerte. La reutilización, reprocesarniento 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 especificas de almacenamiento, conservación y/o 

manipulación del producto: 

No utilizar si el envase está abierto o dañado. 
No utilizar si la etiqueta está incompleta o ilegible. 
Almacenar en un lugar fresco, seco y oscuro. 
Rotar el inventario de forma que los catéteres se utilicen antes de la fecha de 
caducidad que figura en la etiqueta del envase. 

• Cualquier advertencia y/o precaución que deba adoptarse: 

Advertencias 
Los catéteres gula están diseñados para su uso por médicos dedicados a la práctica de 
una rama especializada de la medicina. 
El uso de estos dispositivos debe quedar restringido a aquellos especialistas con 
formación para realizar el procedimiento. 
Antes de realizar este procedimiento, es necesario comprender bien los principios 
técnicos, las aplicaciones cllnicas y los riesgos asociados con la angioplastia. 
Debido al tamaño y a la relativa rigidez de los catéteres guia, se deben extremar las 
precauciones para evitar dañar las paredes del vaso por el que pasa el catéter. 
Este catéter puede ocluir vasos más pequeños. Extreme las precauciones para no 
bloquear completamente el flujo sanguineo. 

Precauciones 
Manipule el catéter gula sólo bajo observación fluoroscópica. 
La posición de la punta del catéter guia debe controlarse cuidadosamente durante la 
manipulación del dispositivo terapéutico. 
Inspeccione el catéter gula antes de usarlo para verificar que su tamaño, forma y 
estado sean apropiados para el procedimiento en cuestión. 
Para garantizar la compatibilidad, compruebe antes del uso el diámetro nominal tanto 
del dispositivo terapéutico como del catéter guía. 
No se recomienda el uso de un inyector eléctrico. El amplio diámetro interno del 
catéter perrni te aplicar la in ección sin tener ue realizar demasiada fuerza sobre la 
jeringa. Aplique la inye iÓ~T"~Wf 'lUf 'p\'.'~ lt¡ <fac los vasos a través 
del catéter. La máxima p sibtJMit!f..reRmm.5 psi/3447 kPa. 

PíOpiedad de Bosten Scientific 
'------____ ..".. ___ --..~..i Pág. 9 de 12 



nOSTO.'\l SCIEi\TIFIC ARGE:'\TI~A S.A. 
REGISTRO DE I'H.(}OUCTO M~:{)JCO 
IJISPOSICIÚX 1285i2004 

659 4 
.\NEXO III.B 
I~F()R\lAClO;\ES DE l.OS RÓTliLOS E I:'\STRtCCIOr\t:S DE U;O OE pH.()[)CCroS i\H:mCOS 
RlInway TM_ BOSTO;\ SCIEi'\TlFIC 

Para evitar dañar la punta del catéter mientras se extrae del envase, sujete el catéter 
por el conector y extráigalo con cuidado. Si se extrae rápidamente, puede dañarse la 
punta o el cuerpo del catéter. 

• Si corresponde, el método de esterilización: 

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. 

• Nombre 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-651-60 

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; 

El uso inapropiado de este dispositivo puede ocasionar posibles episodios adversos, 
entre los que se incluyen: 
• Arritmia 
• Fístula arteriovenosa 
• Complicaciones hemorrágicas 
• Choque cardiogénico o edema pulmonar 
• Muerte 
• Embolia 
• Hematoma en el lugar de la punción 

CONFIDENCIAL 
Propiedad de Boston Scientific 

• Hemorragia 
• Hipolhipertensión 
• Infección 
• Isquemia o infarto de miocardio 
• Déficit neurológico, incluido accidente cerebrovascular 
• Pseudoaneurisma 
• Trombosis vascular 
• Oclusión del vaso 

Argentina SA . 

----.-
. ,"en"'" 60VERI 

."A, MACEUTICA 
..N. 13128 
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BOSTO~ SCIE!\TIFIC AR(;Ej\;TI~A S.A. 
REGISTRO I)I~ l'I{Ont'CTO :\1~:DlCO 
DlSI'OSIClÓ1\ 1285/21l04 
,'\NEXO III.B 

659 4 
I~FOR\IAClO"'ES [JI: !.OS RÚlT!.OS E I~STRl'CCIO~I':S nE l'SO [JI: PI!Ol)lICTOS ~l!:IllCOS 
RIIDW,ly nL nOSTO:'\ SCIExnFIC 

• Espasmo vascular 
• Traumatismo del vaso, incluidas disección, perforación o ruptura 

3.5. La información útil para evitar ciertos riesgos relacionados con el uso del 

producto médico. 

Manipule el catéter guía sólo bajo observación fluoroscópica. 
La posición de la punta del catéter guía debe controlarse cuidadosamente durante la 
manipulación del dispositivo terapéutico. 
No se recomienda el uso de un inyector eléctrico. El amplio diámetro interno del 
catéter permite aplicar la inyección sin tener que realizar demasiada fuerza sobre la 
jeringa. Aplique la inyección lentamente siempre que intente opacar los vasos a través 
del catéter. La máxima presión de inyección recomendada es de 500 psi/3447 kPa. 
Debido al tamaño y a la relativa rigidez de los catéteres guía, se deben extremar las 
precauciones para evitar dañar las paredes del vaso por el que pasa el catéter. 

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 

reesterilización; 

No usar si la barrera estéril está dañada. Si se encuentran daños, llamar al 

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); 

1. Inspeccione cuidadosamente el catéter guía antes de usarlo para verificar que el 
mismo no se haya dañado durante su manipulación. 
2. Los catéteres guía pueden introducirse en el sistema vascular a través de vainas 
arteriales del tamaño adecuado con técnicas percutáneas o de incisión. 
3. Irrige el catéter guía con solución salina normal. 
4. Introduzca el catéter guía a través de la vaina utilizando una guía de tamaño 
apropiado. 
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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: 

Contraindicaciones: No se conoce ninguna 

3.14. Las precauciones qne 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. 

-

íj!ter González 
derado 
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