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Disposicion
Nimero: DI-2017-10944-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 23 de Octubre de 2017

Referencia: 1-47-3110-3063-17-1

VISTO el Expediente N° 1-47:3110-30563-17-1 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentes, Alirnentos y Tecnoiogia Médica (ANMAT), vy

CONSIDER ANDO:

Que por las’ presentes actuaciones BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A., solicita se autorice la
WICTIPSIon er- ej ‘\eglsllo Productores y Productos de Tecnologla Médica (RPPTM) de esta Administracion
Nacional, de un nuevo ‘producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de productos médicos se encuentran contempladas
por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamientc
juridico nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consts ia evalvacion téenica producida por ia Direccion Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que 21 producio estudiado teune los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y
que los establecimuentos declerados demuestran aptitud para la elaboracion y el control de calidad del
products cuva inscripeidn en el Registro se solicita.

Que euor“ sponde autorizar la i mccupcmu en ej RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actiig en virtud de las facul tad>s confer: dab por e] Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16
de Diciembre de'2015.

" Por ello;’
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

¢



DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca Straight-18 nombre descriptivo Espiral de Platino con
Fibras y nombre técnico Protesis para Embolizacion, Intravascular, de acuerdo con lo solicitado por
BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A., con ios Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al
pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2017-23587668-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-651-451”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizaciéon e Inscripcién en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacién sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de
la presente disposicion. ’

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Meédica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con.rétulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direcciéon de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Espiral de Platino con Fibras

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-034 Protesis para Embolizacion, Intravascular.
Marca(s} de (los) producto(s) médico(s): Straight-18

Clase de Riesgo: 111

Indicaciéon autorizada: Las espirales de platino con fibras 0.018 estan disefladas para embolizaciones
arteriales y venosas en la vasculatura periférica.

Modelo/s:

M0013120020 Straight-18 2 mm
M0013120021 Straight-18 2 mm
M0013120050 Straight-18 2 mm
M0013120051 Straight-18 2 mm

Periodo de vida util: 3 Afios
Forma de presentacion:

M0013120020 Straight-18 2 mm (Caja por una unidad)



M0013120021
MO0013120050
MO0013120051

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Straight-18 2 mm (Caja por 5 unidades)
Straight-18 5 mm (Caja por una ur:idad)
Straight-18 5 mm (Caja por S unidades)

Método de esterilizacién: Oxido de etileno.

Nombre del fabricante: Boston Scientific Limited

Lugar/es de elaboracién: Business and Technology Park, Model Farm Road, Cork, Irlanda.

Expediente N° 1-47-3110-3063-17-1

Digitally signed by LEDE Roberto Luis
Date: 2017.10.23 09:56:31 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Roberto Luis Lede
SubAdministrador

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Meédica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE
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2=MINISTERIO DE MODERNIZACION, cu=SECRETARIA DE
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, soria(Numbor=CUIT
30715117564
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BOMSTON SCHENTHIC ARGENTING 5.4,

RECINSTRO DE PRODUCTO M l:’.l)l( i}

DISPOSICION 23182002

ANEXO HLE

INFORMACTON DE LOS 26| ULOS T INSTRUCCIONES DY USO DE PRODECTOS MEDITON
STRAIGUHT - 15 - BONTON SCIENTIFIC

Straight - 18 N
Espiral de platino con fibras

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

Autorizado por la AN.M.A.T.: PM-651-451
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

d‘;abricam‘e: Boston Scientific Limited
Direccion: Business and Technology Park, Model Farm Road, Cork, Irlanda

Importador: Boston Scientific Argentina S.A
Vedia 3616 1° Piso — C1430DAH — Ciudad Autonoma de Buenos Aires — Argentina
Tel. (54-11) 5777-2640. Tax (54-11) 5777-2651

REF: (simbolo) Catalogo No. MOOTXXXXXXX
Lote: XXXXXXXX
Fecha de vencimiento: (simbolo) Usar antes de: XXX X-XX-XX

Para un solo uso. No reutilizar (simbolo)
No reesteniizar {simbolo)
Consultar las instrueciones de uso (simbolo)
No usar si el envase esta dafiado (simbolo)
@nciuy‘c embolo para espiral (simbolo)
ncluye inwroductor (simbolo)
Uso periférico exciusivamente {simbolo)

Esterilizado por éxido de etileno.

£ L ‘:*M;w/.‘/r’\ . V__,..—-" o
IF-2017-23587668-APN-DNPM#ANMAT l:
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BOS EON MOIENTIVIC RRGENTING 5.4,

REGISTRO BE PRODUCIO MEDICG

DESPOSICION 23872002

ANEAO LY

INFORMACION BE LOS R('H VLOS EINSTRUCTIONES DE USODE PROBUCTOS MEDH O~
STRAIGHT - [8 - BOSTON SCIENTIFIC '

Straicht - 18

Espiral de platino con fibras

Fabricante: Boston Scientific Limited

Direccién: Business and Technology Park, Model Farm Road, Cork, Irlanda

Importador: Boston Scientific Argentina S.A

Vedia 3616:1° Piso — C1430DAH - Ciudad Auténoma de Buenos Aires — Argentina
tel. (54-11) 3777-2640. Fax (54-11)5777-26531

REF: {simbolo) Catdloge No. MOGTIX XXX XXX

Para un solo uso. No reuitlizar {(simbolo)
No ressteritizar {simbolo)

Consuitar las Instrucetones de uso (simbalo)
No usar s el envase esta datado - (simbolo)
Incluye embelo para espiral (simbolo)
Incluye introductor (simbolo)

Uso periférico exclusivamente (simbolo) i ( / )
_ , \ (4
Esterilizado por dxido de etileno.
y
»'/
Advertencias ' e N

&i se encuentran daiios, Hamar al x'q‘ entante de Boston Scientific. A ‘

La reutilizacion. el reprocesamiento o la r&stcx ilizacion pueden comprometer la mtu‘gndad estructural del
dispositivo y/o causar su fallo, 'u que a su vez poede resultar en lesiones al paciente, enfermedad o la
muerte. La reutilizacién, el reprocesamiento o la reesterilizacion pueden también crear el riesgo de
contaminacion del dispesitivo y/o causar inﬁ:c"i(m o infeccion cruzada al paciente, que incluye, entre
otros. la transmision de enférmedades infecciosas de un paciente a otro. La contaminacién del dispositivo
puede causar lesiones, enfermedad o la muerte del paciemc.

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

Se ha observado que el uso de algunas espirales produce recanalizacion. Se recomienda llevar a cabo un
seguimiento angi‘ograhco para garantizar la continuidad de la oclusion.

No haga avanzar nunca el impulsor para espiral una vez desplegada la espiral para evitar el riesgo de
dafiar el vaso. Si se dafia el vaso, siga los protocolos institucionales.

Precauciones

» No se ha establecido la compatibilidad con microcatéteres distintos a los del D.1. del lumen de 0.53 mm
{0,021 in) de Boston Scientific.

» No utilice microcatéteres, impulsores para espiral ni espirales que jpegsii e SRakEi PO IBANMAT

Pagina 4 de §
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* No se ha cmabiu,u o el efecte a largo plazo de sste producio en los tejidos extravasculares, por lo que se
debe tener cuidado de retener este dispositivo en ¢f espacio intravascular.
= Compruebe que todos los aumplammnm estén seguros, a in de que no entre aire en las guias ni en los
microcatéteres durante la irrigacion contivua.
» Verifigue que el cuerpo distal del microcatéter no esté bajo tension antes de desplegar la espiral. Puede
acurnularse compresion axial o tension en ¢l microcatéter, I¢ que provocaria que la punta se moviera

durante la introduccién de la espiral.

» 51 se encuentra resistencia al. retirar el impulsor para espiral, tire del microcatéter simultaneamente hasta

que se pueda extraer el nnpv:lsor para cspnai sin resistencia.

* No haga avanzar la espiral a la fuerza si se atasca dentro del microcatéter. Determine la causa de la
resistencia y, si fuera necesario, sustituya el microcatéler y la espiral.
*» Todas las inyecciones deben administrarse leatamente y de manera controlada para no alterar la

posicion de Ja espiral.

¥ Sustituya el microcatéter si detecta un aumento de fa resistencia durante la introduecion de la espiral.

TOMA DE IMAGENES POR RESONANCIA MAGNETICA (IRM)
Las pruebas no clinicas han demosirado que las espirales de platino con fibras Straight - 18

son eondicionalmente compatibles para RM. I'stos productos pueden someterse a exploracion de manera
SCRUTR € 1as sigulentes ¢ ondxmon 2

» Campo magnético estatico de 1.5 0 _).,(3 Teslas

+ Gradiente del-canpo maanehcr) es’:tz’nico <25 Tm

= Producto del campe magnético estatico v del gradiente det campoe magnético estatico < 50 T2/m
{extrapolado)

« Modo de funcionarmiento normal del sisterna de RM y uso de bobina cefalica de transmision/recepcion o
bobinas transmisoras de CULTPO 2Bl

Lasg espirales de platine con fibras Straight ~ 18 no deberian desplazarse en este entorno de RMN.

No se han realizado pruchas no clinicas er 1uuza de campo superiores 2 1.5 o 3 Teslas para evaluar el
desplazamiento o calentamiento de la espiral.

nformacion sobre temperatura a 3.0 Teslas gt ‘

Se han realizado pruebas. no clinicas de calentamiento inducido por RIFa 123 MIQZQLQS espirales
sometidas a prueba se encontraban en una ubicacién y orientacidn en el simulador que generaba el peor
¢aso de calentamiento por radiofrecuencia (RF). Se aplico energia de RF durante 15 minutoes con una
conductividad aproximada del material del simulador de 0,24 S/m. La tasa de absorcidn especifica (TAE)
promediada del simulador, calculada mediante calorimetria, fue de 3,3 Wikg. El calentamiento in-vivo
previsto basado en estas pruebas no clinicas y en la exposicion del paciente, simulada por ordenador, a los
campos electromagnéticos en RMN produje los siguientes aumentos in vivo maximos:

Para ios vasos del cuerpo, el aumento térmico calculada fue de 2.8 °C con una temperatura de limite
superior de incertidumbre de 3,8 °C para un valor de TAFE promediado en todo el cuerpo de 2,0 W/kg y
tin tiempo de expleracidn continua de 15 minutos.

“Estd previsto que el aumento in vivo real sea inferior a estos valores, dado que en los calculos no se

inciuyeron los efectos de enfriamiento ocasionados por el torrente sanguineo alrededor de la espiral ni la
perfusion sanguinea en el tejido fuera de la espiral, '

Informacion sobre temperatura z 1.5 Teslas

Se han realizado pruebas no clinicas de calentamicnto inducide por RF a 64 MHz enun

equipe médico de toma de imdgenes por resonancia . Las espirales sometidas a prueba se encontraban en
una ubicacidn y orien tuCgﬂﬂ en d simulador que generaba el peor caso de calentamiento por RF. Se aplico
TF-2017-23587668-APN- DNPM#ANMAT
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RONTON SUEENTIFIC ARGENTINS 5.4,

CGESTRO BE PROBUCTO MEDICO

SPOSICION 231872002

IO LR ‘

INFORMACION DE LOS ROTELOS K INSTRECCIONES DE UNG DE PRODUCTOS MEBICOS
STRAIGHT - 18 - BOSTON SCHENTIIIC

‘gnergia de RF durante 15 minutos con una conductividad aproximada del material del simulador de 0,26

Sin. La TAE promediada del simulador, catculada mediante calorimetria, fue de 3,6 W/kg. El
mummunto in-vivo previsto basade en estas pruchbas ne chinicas y en la exposicion del paciente,

simulada por ordenador, & los campos electromagnéticos en RMN produjo los siguientes aumentos in

¥V MAXIMOS:

Para 1os vasos del cuerpo., el aumento térmico caiculado {uic de 5.2 °C con una temperatura de limite

superior de incertidumbre de 7.1 °C para un valoy sle TAL promediada en todo el cuerpo de 2,0 Wikg y
an tiempo de cxphna' 100 continua de 15 minuios,

r'

Csta previsto que el aumernto b vivo real sea inferior a estas valores. dado que en los céleulos no se
incluyeron los efectos de-enfriariente ocasicauaduy por vl reirente sanguinee alrededor de la espiral ni la
perfusién sanguinea en ef tejide fuera de la espiral. foo
‘h formacion sobre los artefactos de la imag .

2 pueden gblener im z“ genespor RMa 15y 3 Teslas inmediatamente después de la implantacion de las
csp,z‘:‘ks dep ialmu con {ibras Straight - 18. La calidad de la RM puede verse comprometida si la zona de
inierés se encuentra en (& misma zona en gue estd ubicada la espiral o relativamente cerca de ella. Los
artefactos ocasionados en las imégenes dé KM solo se hanevaluado a 1,5 y 3 Teslas.

‘El artefacto de la imagen sobresalio un méxinio de 8 mm del metal del dlsp(mtlvo cuando se sometio a
exploracidn en una prucba no clinica medianie una secuencia de eco de espin. Con una secuencia de eco
de eradiente, ¢l artefacto de la imagen sobresalid un maximo de 10 mm del metal del dispositivo.

v

Contraindicaciones
No se conoce ninguna.

Epizodios adversos

Las complicaciones que pueden surgir come consecuencia de wna embolizacién periférica incluyen, entre
omwas:
Complicaciones relacionadas con ¢l cateterismo (por ejemplo, hematoma en ¢l punto de entrada,
sslones en 2] vaso, etc.)

Muerte

Embolos

Heacciones a cuerpos extrafios que requieran intervencion meédica
Hemaorragia ,

» Infeccidn que requiera ntervencidén médica

« [squemia

« Dolor

» Recanalizacion
“» Deficiencia neurologica temporal

» Necrosis tisular

= Formacion indeseable de cod mlos de la vasculatura

* Vasoespasmo ' ‘ ' /

9

L3

w

w

Instrucciones de funcionamiento

x”"x ) Sl i
FOU FRETS WSS
Preparacidn para ¢l uso ; ra

Las espirales se han disefiado para su introduccion bajo fluoroscopia mediante un microcatéter de D.I1. de
lumen de 0,53 mm (0,027 in) de Boston Scientific con un marcadorFe2017t2358 k668 A PNUDINFMANMAT

Pagina b de &
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BUISTON SCENTINC CGRGENT I S

CASTRG Dy PRODECE ML

HSIOSICHIN 23152002

ANTERO HLE

I\I-‘H\‘\“\( TON B LOS RGTTY AXSEINSTRUCCHINES DE SO DR Y’E\UI)L LTON AL M& 1IN
STRAIGHY - 1% - BOSTON 8C u,,xu, it

o

pam espiral de Boston Scientific (Figura 1). El impuisor para espiral permite empujar la espiral por el
interior microcatéter, szs espirales estdn cargadas en un introductor que facilita el traspaso al
mlcroca‘tetu ’ : ‘

MMarcador de punta

N ’ Marcador doopunta rad‘o zca
readiopaca del catéter P P
4

dal impulser para espirkl i
impulsor para espiral

Esparal de piatine

Caratar

Figura 1: Configuracion del sistema introductor de [a espirai,

CONFIGURACION DE IRRIGACION CONTINUA

Fara reducir el riesgo de compiicaciones, se dmi‘;e mantener un flujo continue de una sojucion de
irrigacion apropiada entre &) el microcatéier y el catéler guia y b) ef microcaréier y cua dquier dispositivo
Jatraluminal. Ademés, Ia infsion continua : cduu ¢l flujo de sangre retrégrade al microcatéter durante la
introduccion de fa espiral ¥ disminuye la posibitidad de cristalizacion del medio de contraste o de
coagulacion anto en e interior de la guia como en ¢} lumen del microcaiéler.

i. Acople una valvala hemostatica giratoria {VHG) al conector del catéter guia. Acople una llave de paso
al brazo lateral de la VHG y conecte un conducto para la irrigacion continua de la solucién apropiada.

2. Acepie ana segunda VHG al conector del microcatéter. Acople una llave de paso al brazo lateral de la
VHG y canecte un coniducto para la irrigacion continua de la solucién apropiada.

Precaucion: Compruebe la correcta sujecion de tedos los acoplamientos para que el aire no entre en las
oufas ni en los microcatéteres durante la irrigacion continua.

JInstrucciones de uso

Precaucion: Compruebe que el cuerpo distal del microcatéter no esta sometido a presién antes de

desplegar la espiral. Puede acumularse compresion axial o tensién en el microcatéter, lo que provocaria
&_ut la punta se moviera durante la introduccion de fa espiral.

1. Coloque el microcatéter en la vasculatura segin Ia téenica estandar indicada en las Instrucciones de uso

incluidas con el microcatéter. Si se ha utilizado una guia para facilitar la colocacion del microcatéter,

retirela después de colocar el microcatéter.

Nota: El seguimienio fluorascopico de sustraccion digital de alta calidad contribuye a supervisar la

nosicion del microcatéter,

2. Retire la presiila de retencion del introductor de la espira y deséchela. Acople al conector del

introducior una jeringuilla de 3 ml de solucion salina con cierre fuer. hnyecte suavemente solucion salina

en ¢l introductor para reducir la friccidn y facilitar la introduccidn de la espiral.

3. Coloque el introductor de la espiral con la espiral previaments cargada a través de la VGH y h]elo en el

conector del microcatéter acoplado.

4. Mediante 21 émbolo para espiral suministrado. haga avanzar complesa y lentamente Ja espiral por ¢l

interior del introductor ¢ introdtzeala en el interier del lumen del microcatéter.

3i la espiral no se introduce facilmente en el microcatéter, gire el introductor media vuelta

aproximadamente sin perder el contacto con el conector del microcatéter.

Siga introduciendo la espiral en el microcatéter con ¢l émbolo para espiral.

5. Una vez que la espiral haya entrado en ef lumien del microcatéter, retire €} introductor y el émbolo para

espiral, AN ‘

AN AN i T & e
PR T e % i TR-2017-23587668-APN-DNPM#ANMAT
[ o .
- jo _ i . .
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BOSNTON SCHENTIFO ARGENTINA N AL
RECINURO DE PRODUCTO XMLDICO
DISPOSICION 231872007

ANEXO LB

INFORMACION DE LOS ROTULOS E INSTRECCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEHTOS
STRAIGHT - I8 - BONTON SCIENTIFIC i

W

6. Introduzea el extremo proximal del impulsor para espiral en ¢l lumen del microcmétcr y haga avanzar
la espiral aproximadamente una cuarta parie de la fonghud lmni del microcaiéter. Retire el impulsor para
espiral.

Precaucion: Si encuentra resistencia al retirar ¢! impulsor para -espirai re del microcatéter
simultaneamente hasta que se pueda extraer el impulsor para espiral sin resistencia

7. Compruebe mediante {Tuoroscopia que fa punta distal del microcatéter haya quedado en la ubicacidn
deseada. ‘ :

Introduzea el extremo distal (flexible) del impulsor para espiral en el lumen del microcatéter y haga
avanzar la espiral hasta la posicion descada mientras se controla mediante fluoroscopia.

Precaucion: No haga avanzar la espiral a la fuerza si se atasca dentro del microcatéter. Determine la causa
de la resistencia v. 81 e$ necesario, sustituya el microcaléter y laespiral.

8. Retire el impulsor para espiral una vez desplegads la u,pua]

Advertencia: No haga avanzar nunca el impulsor para espiral ura vez despiegada la espiral para evitar el
iesgo de dafiar el vaso. Si se dafia el vaso, siga los protocolos institucionales.

9. Inyecte medio de contraste para evaluar la colocacion de la espiral y la oclusion del vaso.

Precaucion: Todas las inyecciones deben administrarse lentamente y de manera controlada para no alterar
la posicion de la espiral,

10. Para desplegar mas espirales, repita los pasos del 2 al 9.

Pueden precisarse varias intervenciones de embohizacion para conseguir la oclusion deseada de algunos

Yasos,
Precaucion: Sustituya el microcatéter si deteeta un aumento de la resistencia durante la introduccion de la
aspiral.

Presentacién, manipulacion v almacenaniiento

Presentacion
Los preductos de Boston Scientific, conservades en envases cerrados e intactos, son estériles y no
pirdgenos. Bl envase estd disefiado para mantener la esterilidad si no se abre o dafia la bolsa principal del
producto.

Oﬁn la etiqueta del envase se incluye la fecha de caducidad.

Manipulacién v almacenamiento ; -
Almacenar en un lugar seco a temperatura ambiente.

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

Autorizado por la AN.M.A.T.: PM-651-451
Venta exclusiva a profesionales ¢ instituciones sanitarias

A
//:'Jr } //? . X 2/
{ —~ A
'iw{}/ N y
/ .
; / « IF-2017-23587668-APN-DNPM#ANMAT
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Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

2017 - “ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”.

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N©: 1-47-3110-3063-17-1

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por BOSTON SCIENTIFIC

ARGENTINA S.A.,

se autoriza 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: Espiral de Platino con Fibras

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-034 Prétesis para

Embolizacion, Intra

vascular.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Straight-18

Clase de Riesgo: III

Indicacién autorizada: Las espirales de platino con fibras 0.018 estdn disefiadas

para embolizaciones arteriales y venosas en la vasculatura periférica.

Modelo/s:

M0013120020
M0013120021
M0013120050

M0013120051

Straight-18 2 mm
Straight-18 2 mm
Straight-18 2 mm

Straight-18 2 mm

Método de esterilizacién: Oxido de etileno.



.;Perl'o‘ldo de vida util: 3 Afios

Forma de presentacion:

M0013120020
M0013120021
‘™M0013120050

M0013120051

Straight-18 2 mm (Caja por una unidad)
Straight-18 2 mm (Caja por 5 unidades)
Straight-18 5 mm (Caja por una unidad)

Straight-18 5 mm (Caja por 5 unidades)

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e institutiones sanitarias

Nombre del fabricante: Boston Scientific Limited.”

Lugar/es de elaboracién: Business and Technology Park, Model Farm Road, Cork,

Irlanda.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcién del PM-651-451,

con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicién

autorizante.
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