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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICTON 2318/2002

ANEXNO II1.B

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS L INSTRUCCIONES DE USQ DE PRODUCTOS MEDICOS
NRG™; TorFlex™; SureFlex™; ProTracl™ — BOSTON SCIENTIFIC

NRG™
Sistema de Plataforma Transeptal

Dir.Téc.: Lorena Andrea Dreher, Farmacéutica {(M.N 16.648)
Autorizado por l]a AN.M.A.T.: PM-651-608
Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fabricante: Baylis Medical Company Inc.

Direccion: 2645 Matheson Blvd East, Mississauga, Ontario, L4W 584, Canada
Importador: Boston Scientific Argentina S.A

Direccién: Lafayette 1502, C1286AEB, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.
Teléfono: (54-11) 7090-0200

Fax: -

Lote: XXXXXXX
Fecha de vencimiento (simbolo): usar antes de: XXXX-XX-XX
REF (ntimero de modelo con simbolo): XXXXXXX

No reutilizar {simbolo)

Esterilizado por éxido de etileno (simbolo)

No re-esterilizar (simbolo)

No utilizar si el empaque estd dafiado (simbolo)
Mantener fuera de la luz solar (simbolo)
Consultar las instrucciones de uso (sitnbolo)
Apirégeno (simbolo)
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICTON 231872002

ANEXCIILB

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DL USO DE PRODUCTOS MEDICOS
NRG™; TorFlex™; SureFlex™: ProTrack™ — BOSTON SCIENTIFIC

TorFlex™
Sistema de Plataforma Transeptal

Dir.Téc.: Lorena Andrea Dreher, Farmacéutica (M.N 16.648)
Autorizado por la AN.M.A.T.: PM-651-608
Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fabricante; Baylis Medical Company Inc.

Direccién: Zona Franca La Lima, Calle 58, 30106, Cartago, Provincia de Cartago, Costa Rica
Importador: Boston Scientific Argentina S.A

Direccion: Lafayette 1502, C1286AEB, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.
Teléfono: (54-11) 7090-0200

Fax: -

Lote: XXXXXXX
Fecha de vencimiento (simbolo): usar antes de: XXXX-XX-XX
REF (niimero de modelo con simbolo): XXXXXXX

No reutilizar (simbole)

Esterilizado por dxido de etileno (simbolo)

No re-esterilizar (simbolo)

No utilizar si el empaque est4 dafiado (simbolo)
Mantener fuera de la luz solar (simbolo)
Consultar las instrucciones de uso (simbolo)
Apirdgeno (simbolo)
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.

REGISTRO D PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 231872002

ANLEXO 11183

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
NRG™; TorFlex™ Surellex™; ProTrack™ — BOSTON SCIENTIFIC

SureFlex™
Sistema de Plataforma Transeptal

Dir.Téc.: Lorena Andrea Dreher, Farmacéutica (M.N 16.648)
Autorizado por la AN.M.A.T.: PM-651-608
Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fabricante: Baylis Medical Company Inc.

Direccion: 2775 Matheson Blvd East, Mississauga, Ontario, L4W 4P7, Canada
Importador: Boston Scientific Argentina S.A

Direccion: Lafayette 1502, C1286AEB, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.
Teléfono: (54-11) 7090-0200

Fax: -

Lote: XXXXXXX
Fecha de vencimiento (simbolo): usar antes de: XXXX-XX-XX
REF (nimero de modelo con simbolo): XXXX XXX

No reutilizar (simbolo)

Esterilizado por éxido de etileno (simbolo)

No re-esterilizar (simbolo)

No utilizar si el empaque esta dafiado (simbolo)
Mantener fuera de la luz solar (simbolo)
Consultar las instrucciones de uso (simbolo)
Apirdgeno (simbolo)
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICTON 2318/2002

ANEXO LB

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
NRGTM; TorFlex™; Surellex™ PraTrack™ — DOSTON SCIENTIFIC

ProTrack™
Sistema de Plataforma Transeptal

Dir.Téc.: Lorena Andrea Dreher, Farmacéutica (M.N 16.648)
Autorizado por la AN.M.A.T.: PM-651-608
Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fabricante: Lake Region Medical

Direccién: 340 Lake Hazeltine Drive, Chaska, MN 55317 Estados Unidos.
Importador: Boston Scientific Argentina S.A

Direccion: Lafayette 1502, C1286AEB, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.
Teléfono: (54-11) 7090-0200

Fax: -

Lote: XXXXXXX
Fecha de vencimiento (simbolo): usar antes de: XXX X-XX-XX
REF (niimero de modelo con simbolo): XXXXXXX

No reutilizar {simbolo)

Esterilizado por 6xido de etileno (simbolo)

No re-esterilizar (simbolo)

No utilizar si el empague esta dafiado {simbolo)
Mantener fuera de la luz solar (simbolo)
Consultar las instrucciones de uso (simbolo)
Apirdgeno (simbolo)
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DHSPOSICION 2318/2002

ANEXO 1.8

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
NRG™; TorFlex™ SureFlex™ ProTrack™ - BOSTON SCIENTIFIC

DISPOSICION 2318/2002
ANEXO II1.B
INSTRUCCIONES DE USO
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002

ANEXO IILB

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
NRG™; TorFlex™; SureFlex™; ProTrnck™ — BOSTON SCIENTIFIC

NRG™
Sistema de Plataforma Transeptal

Dir.Téc.: Lorena Andrea Dreher, Farinacéutica (M.N 16.648)
Autorizado por la AN.M.A.T.: PM-651-608
Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fabricante: Baylis Medical Company Inc.

Direccion: 2645 Matheson Blvd East, Mississauga, Ontario, L4W 554, Canada
Importador: Boston Scientific Argentina S.A

Direccién: Lafayette 1502, C1286AEB, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.
Teléfono: (54-11) 7090-0200

Fax: -

REF (nimero de modelo con simbolo): XXXXXXX

No reutilizar (simbolo)

Esterilizado por oxido de etileno (simbolo)

No re-esterilizar (simbolo)

No utilizar si el empaque esta dafnado (simbolo)
Mantener fuera de la luz solar (simbolo)
Consultar las instrucciones de uso (simbolo)
Apirdgeno (simbolo)
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 231872002

ANEXO IILB

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS NMEDICOS
NRG™; TorFlex™; SureFlex™; ProTrack™ — BOSTON SCIENTIFIC

TorFlex™
Sistema de Plataforma Transeptal

Dir.Téc.: Lorena Andrea Dreher, Farmacéutica (M.N 16.648)
Autorizado por la AN.M.A.T.: PM-651-608
Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fabricante: Baylis Medical Company Inc.

Direccién: Zona Franca La Lima, Calle 58, 30106, Cartago, Provincia de Cartago, Costa Rica
Importador: Boston Scientific Argentina S.A

Direccion: Lafayette 1502, C1286AEB, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.
Teléfono: (54-11) 7090-0200

Fax: -

REF (niimere de modelo con simbolo): XXX

No reutilizar (simbolo)

Esterilizado por 6xido de etileno (simbolo)

No re-esterilizar (sfimbolo)

No utilizar si el empaque esta dafiado (simbolo)
Mantener fuera de la luz solar (simbolo)
Consultar las instrucciones de uso (simbolo)
Apirogeno (simbolo)
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA 5.A.

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002

ANEXO IILB

INFQRMACIONES DE LOS ROTULOS L INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
NRG™,; TorFlex™; SureFlex™,; ProTrack™ — BOSTON SCIENTIFIC

SureFlex™
Sistema de Plataforma Transeptal

Dir.Téc.: Lorena Andrea Dreher, Farmacéutica (M.N 16.648)
Autorizado por ta AN.M.A.T.: PM-651-608
Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fabricante: Baylis Medical Company Inc.

Direccion: 2775 Matheson Blvd East, Mississauga, Ontario, L4W 4P7, Canada
Importador: Boston Scientific Argentina S.A

Direccién: Lafayette 1502, C1286AEB, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.
Teléfono: (54-11) 7094-0200

Fax: -
REF (numero de modelo con simbolo): XXXXXXX

No reutilizar (simbolo}

Fsterilizado por 6xido de etileno (simbolo)

No re-esterilizar (simbolo)

No utilizar si el empaque esté dafiado (sfmbolo)
Mantener fuera de la luz solar (sfmbolo)
Consultar as instrucciones de uso (simbolo)
Apirdgeno (simbolo)

Milagros Arglello 9
Boston Scienlific Argentina S.A
| 7718316-APN-INPM#ANMAT

A —

Pagina 9 fle 22



BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A,

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002

ANEXO MILEG

INTORMACIONES DE LOS ROTULOS L INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
NRGT TorFles™: SureFlex™:; ProTrack™ — BOSTON SCIENTIFIC

ProTrack™
Sistema de Plataforma Transeptal

Dir.Téc.: Lorena Andrea Dreher, Farmacéutica (M.N 16.648)
Autorizado por la AN.M.A.T.: PM-651-608
Uso exclusivo a profesionales ¢ instituciones sanitarias

Fabricante: Lake Region Medical

Direccidn: 340 Lake Hazeltine Drive, Chaska, MN 55317 Estados Unidos.
Importador: Boston Scientific Argentina S.A

Direccién: Lafayette 1502, C1286AEB, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.
Teléfono: (54-11) 7090-0200

Fax: -

REF (ntimero de modelo con simbolo): XXXXXXX

No reutilizar (simbolo)

Esterilizado por 6xido de etileno (simbolo)

No re-esterilizar (simbolo)

No utilizar si el empaque est4 dafiado (simbolo)
Mantener fuera de la luz solar (simbolo)
Consultar las instrucciones de uso (simbolo)
Apirdgeno (simbolo)
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002

ANEXO VLB

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
NRG™; TorFlex™; SnreFlex™: ProTrack™ — BOSTON SCIENTIFIC

Advertencias
Para NRG™

Unicamente aquellos médicos que conozcan a fondo los procedimientos de angiografia
e intervenciones percutineas deberian utilizar este dispositivo.

No modifique de ningtin modo este dispositivo.

La aguja transeptal NRG se suministra ESTERIL, por medio de un proceso de 6xido de
etileno. No utilizar si el empaquetado esta dafiado.

El personal de laboratorio, asf como los pacientes, pueden verse expuestos a una
cantidad considerable de rayos X durante los procedimientos de puncidn con radiofrecuencia,
debido al uso continuo de imagenes fluoroscopicas. Esta exposicion puede causar dafios graves
por radiacién, asi como un mayor riesgo de efectos somaticos y genéticos. Por lo tanto, deben
adoptarse las medidas adecuadas para reducir al minimo la exposicion.

La aguja transeptal NRG est4 disefiada para su uso con vn (nico paciente. No intente
esterilizar y reutilizar la aguja. La reutilizacion puede causar dafios al paciente y/o comunicar
enfermedades contagiosas de un paciente a otro. Si no lo hace pueden darse complicaciones en
el paciente.

La aguja transeptal NRG debe utilizarse con el BMC Connector Cable. Si se utiliza con
otros cables de conexién, puede producirse una electrocucion del paciente y/u operario.

El sisterna de transductor de presién utilizado con la aguja transeptal NRG debe cumplir
los requisitos en cuanto a seguridad eléctrica de IEC 60601. Si no se utilizan los transductores
de presion adecuados se pueden provocar dafios al paciente o ¢l operario.

Para TorFlex™

El personal de laboratorio y los pacientes pueden verse sometidos a una importante
exposicién a rayos X durante las intervenciones debido al uso continuo de sistemas de
captacion de imégenes fluoroscopicas. Esta exposicién puede producir graves lesiones por
radiacién, asi como un mayor riesgo de efectos sométicos y genéticos. Por consiguiente,
deberan tomarse las medidas necesarias para minimizar esta exposicion.

TorFlex™ est4 destinado para su uso con un (nico paciente. No intente esterilizar ni
reutilizar el TorFlex™. Su reutilizacion podria causar dafios al paciente o la transmisién de
enfermedades infecciosas entre pacientes.

El eje de la vaina estd revestido de un recubrimiento lubricado. Se deben tener en
consideracidn las siguientes advertencias:

-El uso de la vaina con vainas introductoras inferiores al tamafio indicado en la seccién
siguiente puede ocasionar un ajuste apretado que perjudica el desempefio del dispositivo,
incluso la integridad del recubrimiento.

-La limpieza excesiva o la limpieza de la vaina con upa gasa seca puede dafiar el
recubrimiento.

La guia mecdnica esta recubierta con un recubrimiento lubricado. Se deben tener en
consideracién las siguientes advertencias:

Milagros Arg.ello
Boslon Scientific Argentina S.A 11
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BOSTON SCIENTIFEC ARGENTINA S.A,

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

IMSPOSICION 2318/2002

ANEXO IILB

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
NRG™; TorFlex™; SureFlex™; ProTrack™ — BOSTON SCIENTITIC

-El uso con introductores o dilatadores incompatibles puede afectar al rendimiento y la
integridad del dispositivo, incluida la integridad del recubrimiento

-Una flexién manual excesiva y/o la conformacion del dispositivo pueden afectar a Ia
integridad del recubrimiento

NO intente insertar o retracr la guia a través de una cdnula metilica o una aguja
percutanea, ya que podria dafiar la gufa y provocar lesiones al paciente.

TorFlex™ se suministra ESTERILIZADO mediante un proceso con éxido de etileno.
No lo utilice en caso de que el envase esté dafiado.

Tenga precaucion de eliminar completamente el aire de la vaina antes de proceder a la
infusion a través del puerto lateral,

Tenga cuidado al insertar o retirar el dilatador y los catéteres de la vaina.

No proceda a la insercién percutdnea directa de la vaina sin el dilatador, ya que podrian
producirse lesiones en los vasos.

Tenga precaucién durante su manipulacién para evitar dafios cardiacos o
taponamientos. La vaina deberd desplazarse con la ayuda de una guia fluoroscépica.

Para SureFlex™

El personal de laboratorio y los pacientes pueden verse sometidos a una importante
exposicion a rayos X durante las intervenciones debido al uso continuo de sistemas de
captacién de imagenes fluoroscopicas. Esta exposicién puede producir graves lesiones por
radiacidn asi como un mayor riesgo de efectos somaticos y genéticos. Por consiguiente,
deberan tomarse las medidas necesarias para minimizar esta exposicién. Se recomienda el uso
de ecocardiografia.

SureFlex esti destinado para su uso con un Unico paciente. No intente esterilizar ni
reutilizar ¢l SureFlex. Su reutilizacién podria causar dafios al paciente o la transmisién de
enfermedades infecciosas entre pacientes.

Tenga precaucion de eliminar completamente el aire de la vaina antes de proceder a la
infusién a través del puerto lateral.

Se debe tener cuidado al insertar o retirar el dilatador y los catéteres de la vaina. Por
ejemplo, si se retira el dilatador, también se debe retirar cualquier dispositivo que pase por el
dilatador.

No proceda a la insercion percutdnea directa de la vaina sin el dilatador, ya que podrian
producirse lesiones en los vasos,

Pueden causarse dafios al cable guia si éste se retira por medio de una cénula con aguja
metélica. :

Mantenga un monitoreo hemodinamico continuo a lo largo del procedimiento

Proporcione una infusién salina heparinizada continua mientras el introducer esté en el
vaso sanguineo.

Para reducir al minimo el efecto vacio durante la retirada, retire los componentes/aspire
lentamente. Absténgase de realizar una aspiracién cuando un cable pase a través de la valvula.
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002

ANEXOC TILDB

INFORMACIONES DE 1L.0OS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
NRG™; Torllex™; SureFlex™,; Pro lrnek™ — BOSTON SCIENTIFIC

Evite el contacto con liguidos que no sean sangre, alcohol isopropilico, solucién de
contraste o solucidn salina.

Antes de la introduccion y retirada de la funda dirigible, asegarese de que la seccién
distal esté lo mas recta posible.

No retuerza, estire o doble excesivamente la funda dirigible.
No utilice instrumentos quirirgicos para manipular la funda.

El eje de la vaina estd completamente recubierto con un recubrimiento hidréfobo
lubricado para una manipulacién mas suave de! dispositivo. Se deben tener en consideracion
las siguientes advertencias:

-La limpieza excesiva o la limpieza con una gasa seca puede dafiar ¢l recubrimiento.

La gufa mecdnica est4 recubierta con un recubrimiento lubricado. Se deben tener en
consideracion las siguientes advertencias:

-El uso con introductores o dilatadores incompatibles puede afectar al rendimiento y la
integridad del dispositivo, incluida la integridad del recubrimiento

-Una flexién manua! excesiva y/o la conformacién del dispositivo pueden afectar a la
integridad del recubrimiento

NO intente insertar o retraer la guia a través de una canula metalica o una aguja
percutanea, ya que podria dafar la guia y provocar lesiones al paciente.

Para ProTrack™
El pigtail wire esta concebido para su uso finico. No vuelva a esterilizarlo ni lo reutilice.

El pigtail wire deberia ser utilizado inicamente por un médico capacitado para técnicas
y procedimientos percutineos ¢ intravasculares. Es importante consultar las instrucciones de
uso antes de usar este producto.

El pigtail wire se suministra esterilizado y no-pirogénico, en un envase no abierto, y
deberia utilizarse en un entorno esterilizado. No utilizar si el envase se ha visto dafiado o ha
sido abierto.

No use el pigtail wire después de la fecha de caducidad indicada en la etiqueta. Deseche
los pigtail wires que pasen de la fecha de caducidad.

Siempre haga avanzar y retirar el pigtail wire cuidadosamente.

No empuje, rote, retire ni retuerza un pigtail wire si encuentra resistencia, hasta que se
haya determinado la causa de ila misma. Aplicar una fuerza excesiva contra resistencia
inesperada puede causar dafios al pigtail wire, al dispositivo de intervencion y/o al ventriculo
izquierdo.

Utilice técnicas adecuadas para evitar que entre aire en el sistema de catéter al retirar y
reinsertar el pigtail wire. Una técnica inadecuada podria causar una embolia por aire.

Deberfan consultarse las Instrucciones de Uso que acompafian a todos los dispositivos
para intervenciones que s¢ utilizardn en conjuncion con los pigtail wires de Baylis Medical,
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002

ANEXO 1ILB

INFORMACIONES DI LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
NRG™; TorFlex™; SureFlex™; ProTrack™ — BOSTON SCIENTIFIC

para informarse de las finalidades, contraindicaciones, advertencias, precauciones y
potenciales complicaciones relacionadas con dichos dispositivos.

Cuvando el pigtail wire se expone al sistema vascular, deberia manipularse bajo
observacion fluoroscépica de alta calidad.

El cable guia solo debe ser manipulado por usuarios que estén familiarizados con las
técnicas de manipulacion aséptica.

El cable de cola de cerdo se suministra estéril y apirégeno en un paquete sin abrir y
debe usarse en condiciones estériles. No utilice el dispositivo si el envase ha sido dafiado o
abierto.

Al introducir o retirar el cable de cola de cerdo, proceda con precaucién para evitar que
se rompa, se doble, se separe la bobina o se dafie el revestimiento. Un cable dafiado puede
causar complicaciones que requieran intervenciones adicionales.

No empuje, retire o apriete un cable de cola de cerdo contra una resistencia hasta que
se haya determinado la causa de dicha resistencia. La aplicacién de una fuerza excesiva contra
una resistencia inesperada puede provocar dafios en el cable de cola de cerdo, el dispositivo de
intervencion y/o el vaso/érgano.

Una vez expuesto al sistema vascular, el cable de cola de cerdo debe manipularse bajo
guia por imagenes de alta resolucion, incluyendo fluoroscopia y/o ecocardiografia. La
inadecuada inspeccién del cable guia puede provocar una mala colocacién, diseccién o
perforacion,

El cable gufa debe introducirse/retirarse utilizando siempre un catéter compatible.

La curva del cable de cola de cerdo no esta disefiada para poder repararse, con lo que
debe manipularse con cuidado para evitar dafiar la punta distal o el dispositivo.

Durante los procedimientos de intervencion, debido al uso continuo de imagenes
fluoroscépicas, tanto el personal de laboratorio como los pacientes, pueden verse sometidos a
una significativa exposicion a los rayos X. La exposicidn puede provocar lesiones agudas por
radiacion, asi como un mayor riesgo de efectos sométicos y genéticos. Por [o tanto, deben
tomarse medidas adecuadas para minimizar esta exposicion.

No intente suministrar sefiales eléctricas o energia de radiofrecuencia recurriendo al
dispositivo.

El incumplimiento de las advertencias del presente etiquetado podria provocar dafios
en el dispositivo y requerir una intervencién o provocar efectos adversos graves.

La curva del cable de cola de cerdo no esta disefiada para poder repararse, con lo que
debe manipularse con cuidado para evitar dafiar la punta distal o el dispositivo.

Sea cuidadoso al retirar ¢l pigtail wire del dispensador, para reducir la posibilidad de
causar dafios al pigtail wire.

Inspeccione el pigtail wire antes de usarlo, prestando atencién a una posible separacién
de bucles, torceduras, flexibilidad adecuada del extremo distal o roturas. Si el pigtail wire est4
dailado o defectuoso, no lo utilice. Usar un pigtail wire dafiado o defectuoso puede causar dafios
vasculares y/o poner en entredicho el rendimiento del mismo.
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA 8.A,

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002

ANEXO 111.B

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
NRG™; TorFlex™; SureFlex™; ProTenek™ - BOSTON SCIENTIFIC

Precauciones
Para NRG™

No intente utilizar la aguja transeptal NRG o equipo suplementario antes de leer
atentamente las Instrucciones de uso que vienen con la misma.

Los procedimientos de puncién con radiofrecuencia deberian llevarse a cabo
inicamente por médicos completamente capacitados en las técnicas de puncién con
radiofrecuencia, en un laboratorio de cateterizacion totalmente equipado.

El empaquetado estéril deberfa ser inspeccionado visualmente antes de su uso, para
detectar cualquier posible dafio. Aseglrese de que el paquete no ha sido dafiado. No use el
equipo si el empaquetado se ha visto alterado.

Inspeccione visualmente la aguja antes de usarla. No utilice la aguja si hay algin dafio
o metal visiblemente expuesto en el eje donde se conecta con ¢l mango.

No use la aguja transeptal NRG después de la fecha de caducidad indicada en la
etiqueta.

Para prevenir el riesgo de ignicidn, aseglirese de que no hay material inflamable en la
sala durante la aplicacion de energia RF.

Debe usarse un filtrado adecuado para permitir un monitoreo continuo del
electrocardiograma (ECG) de superficie durante las aplicaciones de energia de radiofrecuencia.

Debe manipularse con cuidado la aguja, para evitar dafios cardiacos, o taponamiento.
El avance de la aguja debe realizarse con asistencia visual. Si se encuentra resistencia, NO use
una fuerza excesiva para avanzar o retirar la aguja.

No intente hacer la puncién hasta que no haya logrado una posicién firme de la punta
activa contra ¢l tabique auricular.

No se recomienda exceder las cinco (5) aplicaciones de ¢lectricidad de radiofrecuencia
por cada aguja transeptal NRG.

No doble la aguja transeptal NRG. Doblar o curvar de manera excesiva la aguja puede
dafiar la integridad de la apuja y causar dafios al paciente. Debe manipularse la aguja con
cuidado.

El Generador puede suministrar una electricidad considerable. Si se maneja la aguja o
el electrodo DIP de manera inadecuada, se pueden causar dafios al paciente o el operario,
particularmente cuando se opera el dispositivo.

Durante el suministro de electricidad, el paciente no deberia estar en contacto con
superficies de metal puesto a tierra.

Una salida de potencia aparentemente baja o la imposibilidad de que el equipo funcione
adecuadamente con una configuracién normal puede ser indicativo de una aplicacion
defectuosa del electrodo DIP, el fallo de un cable eléctrico, 0 un contacto insuficiente de la
punta activa con el tejido. Compruebe si hay defectos obvios en el equipo, o una mala
aplicacién del mismo. Intente colocar mejor la punta de la aguja contra el tabique auricular.
Aumente la potencia inicamente si continiia habiendo una salida de electricidad baja.

. Aseglrese de que la punta distal sobresale del conjunto dilatador/vaina durante la
visualizaci6n mediante sistemas de mapeo electroanatémico. La visualizacién de la punta distal
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A,

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 231812002

ANEXO 1IL.B

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
NRG™; TorFlex™'; SureFlex™5 ProTrack™ — DOSTON SCIENTIFIC

de la aguja transeptal NRG puede perderse cuando se retrae en el interior del conjunto
dilatador/vaina.

Para TorFlex™

No utilice la TorFlex™ antes de leer detenidamente las instrucciones de uso que lo
acompafian.

Debe manipularse con cuidado para evitar dafios o taponamientos cardiacos. El avance
de la funda deberfa hacerse bajo guia fluoroscédpica. Si encuentra resistencia, NO lo fuerce
demasiado para avanzar o retirar el dispositivo.

Inspeccione visualmente el envase estéril y la vaina antes de utilizarla. No utilice el
dispositivo si estd deteriorado o dafiado.

La presentacion aséptica debe ser realizada (nicamente por médicos o personal
preparado en técnicas asépticas.

Las intervenciones deberdn realizarlas tinicamente médicos perfectamente conocedores
de las técnicas del procedimiento,

Tenga en cuenta la fecha de caducidad del producto.

La vaina de guia transeptal TorFlex™ es compatible con las vainas introductoras 11Fr
0 mas grandes. '

No medifique la punta distal o la curva de la guia. Una flexién o doblado excesivo de
la curva distal puede dafiar la integridad del alambre o recubrimiento y puede causar lesiones
al paciente.

Utilice dnicamente enderezadores de punta compatibles con la gufa.
No intente introducir el extremo proximal de la guia como extremo distal.

Confirme que los dispositivos auxiliares son compatibles con los diametros del
dilatador y de la guia antes de utilizarlos,

La anatomia individual del paciente y la téenica del médico pueden requerir variaciones
en el procedimiento,

No intente utilizar la gufa con herramientas de electrocauterizacién.

Evite el contacto de la guia con liquidos que no sean sangre, alcohol isopropilico,
soluci6n de contraste o soluci6n salina,

Para SureFlex™

Debe manipularse con cuidado para evitar dafios o taponamientos cardiacos. El avance
de la funda deberia hacerse bajo guia fluoroscépica. También se recomienda la  guia
ecocardiografica. Si encuentra resistencia, NO lo fuetce demasiado para avanzar o retirar el
dispositivo.

El SureFlex se suministra ESTERILIZADO por medio de un proceso de éxido de
etileno.

El empaquetado esterilizado, asi como todos ios componentes, deberian ser visualmente
inspeccionados antes de su uso. No utilice ¢l equipo si el dispositivo, el envase o la proteccién
estéril estan afectados o dafiados.
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA 5.A.

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002

ANEXO HLB

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USQO DE PRODUCTOS MEDICOS
NRG™; TorFlex™; SureFlex™,; ProTrack™ — BOSTON SCIENTIFIC

No utilice la SureFlex antes de leer detenidamente las instrucciones de uso que lo
acompafian.

Solo los médicos o el personal con formacién en técnicas asépticas pueden realizar la
presentacion aséptica.

Las intervenciones deberan realizarlas unicamente médicos perfectamente conocedores
de las técnicas del procedimiento.

No use el dispositivo tras la fecha de “Utilizar antes del”.

Evite desviar el extremo distal de la funda durante la aplicacion y la retirada, o se podran
causar dafios a las venas.

No modifique la punta distal o la curva de la guia. Una flexion o doblado excesivo de
la curva distal puede dafiar la integridad del alambre o recubrimiento y puede causar lesiones
al paciente.

Utilice tinicamente enderezadores de punta compatibles con la guia.
No intente introducir el extremo proximal de la guia como extremo distal.

Confirme que los dispositivos auxiliares son compatibles con los didmetros del
dilatador y de la guia antes de utilizarlos.

La anatomia individual del paciente y la técnica del médico pueden requerir variaciones
en ¢l procedimiento.

No intente utilizar la guia con herramientas de electrocauterizacion.
Evite ¢l contacto de la guia con liquidos que no sean

Para ProTrack™

Confirme que los dispositivos auxiliares son compatibles con el didmetro del pigtail
wire antes de utilizarlo.

No enderece el extremo distal en espiral del cable mas de 5 veces durante el
procedimiento.

No permita que el pigtail wire permanezca en posicion de prolapso, ya que esto puede
causar dafios al pigtail wire.

Contraindicaciones

Para NRG™

No se recomienda usar la aguja transeptal NRG con cualquier afeccion que no requiera
el corte o la coagulacion de tejidos blandos.

Para TorFlex™: SureFlex™ v ProTrack™ no se conocen contraindicaciones.
?

Episodios adversos

Septicemia/Infeccion
Embolo gaseoso
Danos locales en el nervio

Reaccién vascvagal
Diseccion
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BOSTON SCIENTITIC ARGENTINA S.A.

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002

ANEXO 11L.LB

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USQ DE PRODUCTOS MEDICOS
NRG™ TorFlex™Y SureFlex™; PraTrack™ - BOSTON SCIENTIFIC

Espasmo vascular

Formacidn de fistula AV

Defecto auricular septal
Pseudoaneurisma

Puncion adrtica

Arritmias

Perforacion o taponamiento

Hematoma

Hemorragia

Compresién del catéter

Eventos embdticos

Accidente cerebrovascular

Dafios en la valvula

Infarto de miocardio

Desplazamiento del marcapasos/desfibrilador
Edema pulmonar

Espasmo o dafios en la arteria coronaria
Traumatismo vascular

Derrame pericérdico/pleural
Taponamiento

Episodios tromboembolicos
Fibrilacidn atrial

Aleteo atrial

Trombosis vascular

Reaccion alérgica a medio de contraste
Taquicardia ventricular

Dolor y molestias

Dafios térmicos en tejidos

Efusion pericardica

Instrucciones de funcionamiento
Para NRG™

-Deberian leerse, comprenderse y seguirse las instrucciones del equipo requerido. Sino
se hace esto, pueden darse complicaciones.

-La aguja transeptal NRG se proporciona estéril. Utilice técnicas asépticas para abrir el
paquete y manejar el producto en el area estéril.

-Enjuague profusamente la aguja transeptal NRG con solucién salina heparinizada
antes de su uso,

-La vaina y el dilatador transeptales se suelen insertar a través de la vena femoral
derecha y se hacen avanzar mediante una guia hasta colocarlos en la vena cava superior con
asistencia visual. Se recomienda el TorFlex Transseptal Guiding Sheath para este propésito.
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002

ANLEXO 11D

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
NRG™; TorFlex™; SureTlex™; ProTrack™ — BOSTON SCIENTIFIC

-Inserte la aguja transeptal NRG a través del conjunto funda/dilatador hasta que la punta
de 1a aguja esté justo dentro del dilatador. Asegiese de que la aguja puede girarse y/o rotarse
sin ofrecer resistencia seglin avanza hasta esta posicion,

-Si utiliza un sistema de monitoreo de presién, conecte la aguja transeptal NRG al
mismo juntando su conector tipo luer situado en el mango con un cierre tipo luer y rotando el
conector para lograr una conexion segura.

-Conecte la aguja transeptal NRG al BMC Connector Cable. Asegiirese de que el
Connector Cable estd insertado en el puerto adecuado del BMC Radiofrequency Puncture
Generator. Asegirese de que sigue cuidadosamente fas Instrucciones de uso gue acompafian al
Generador y el Cable.

-Coloque la punta del dispositivo transeptal (aguja, vaina y dilatador NRG) en la
auricula derecha, contra la fosa oval, con asistencia visual que incluya, entre otras, las técnicas
estandar de mapeo fluoroscopico, ecocardiogrifico y/o electroanatémico.

-Si se gufa por el mapeo electroanatémico, se recomienda confirmar la colocacién de
la punta en la fosa oval y la presion septal antes de realizar la puncién RF ayudédndose de
imégenes ecocardiograficas o de otra indole.

-Sitiie el extremo del conjunto aguja/funda/dilatador de modo que el dilatador engrane
el tabique en la fosa oval bajo guia fluoroscopica.

-Suministre la electricidad de radiofrecuencia por medio del Generador y avance la
aguja transeptal NRG a través del tabique hasta llegar al corazén izquierdo. Consulte las
Instrucciones de uso del Generador antes de utilizar el mismo. NOTA: Se recomienda que el
usuario utilice la cantidad minima de energia posible para una puncion exitosa.

-El suministro de potencia de radiofrecuencia puede terminarse presionando el boton
de encendido y apagado “RF ON/OFF” del Generador si el temporizador no ha acabado.

-El acceso a la auricula izquierda se puede confirmar mediante la correspondiente
asistencia visual. Puede obtenerse una mayor confirmacioén bien observando un trazado de la
presion del corazén izquierdo, inyectando una pequefia cantidad de medio de contraste a través
de la aguja, o bien por aspiracion de sangre.

-Si la puncién septal no es exitosa tras cinco (5) aplicaciones de energia de
radiofrecuencia, se recomienda que el usuario continfie con un método alternativo para el
procedimiento.

-Una vez que se confirme la puncién exitosa en el corazon izquierdo, podra avanzarse
la aguja transeptal NRG cuidadosamente sin ninguna energia de radiofrecuencia.

-El dilatador transeptal puede avanzar por la aguja para agrandar la puncién.

-Retire lentamente la agnja transeptal NRG.

Para TorFlex™

» Lea detenidamente todas las instrucciones antes de usar este producto. No hacerlo
puede provocar complicaciones.

» Enjuague profusamente funda, alambre guia y dilatador con solucién salina
heparinizada antes de su uso.
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BOSTON SCIENTITIC ARGENTINA S.A,
REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO
DISPOSICION 2318/2002

ANEXO I11.B

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DI USO DE PRODUCTOS MEDICOS
NRG™ TorFlex™, Surellex™; ProTrack™ — BOSTON SCIENTIFIC

* Realice una puncion venosa estindar de la vena femoral derecha utilizando una aguja
de acceso (no suministrada).

* Introduzca el alambre guia a través del punto de acceso a la vasculatura y desplacelo
a la profundidad necesaria. En caso de encontrar resistencia, NO fuerce el desplazamiento ni
la retirada del alambre gufa. Establezca la causa de la resistencia antes de continuar. Aumente
la perforacidn cutdnea seglin sea necesario.

» Tenga en cuenta que se puede usar una vaina introductora de acceso compatible en la
zona de puncion cutanea venosa, si lo desea. Consulte las Instrucciones de uso de la vaina
introductora compatible para saber més detalles e indicaciones.

+ Amplie el lugar de puncién cutdnea si es necesario.

* Pase el conjunto del dilatador/vaina sobre la sonda c¢on un ligero movimiento de
torsion hacia dentro de la vena cava superior (VCS) ayudandose de la guia por imigenes. Si
encuentra resistencia, NO fuerce el avance ni la retirada del conjunto del dilatador/vaina sobre
la sonda. Determine la causa de la resistencia antes de avanzar,

* Monte el dilatador y la vaina hasta que el casquillo del dilatador encaje en el casquillo
de la vaina,

* Acople el conjunto dilatador/vaina al alambre guia aplicando una ligera torsién en la
vena cava superior (VCS) con la ayuda de la guia fluoroscépica.

+ Utilice la técnica estdndar para colocar el conjunto vaina/dilatador en la camara del
corazon deseada.

* Sise precisa la perforacion transeptal, consulte las instrucciones de uso del dispositivo
de perforacion transeptal.

* Dosifique upna infusién heparinizada continuamente o aspire periédicamente. Esto
puede ayudar a reducir el riesgo de complicaciones tromboembélicas debido a la formacién de
trombos, ya que existe la posibilidad de creacidn de trombos en el extremo de la funda distal o

dentro del lumen de la funda. Aspire asimismo cuando retire el dispositivo transeptal o
dilatador.

* Compruebe que la vaina no contenga aire. Para aspirar la sangre, utilice el puerto
lateral de la vaina.

* Vigile de manera frecuente la ubicacion de la punta radiopaca de la vaina y del
dilatador bajo fluoroscopia. También se recomienda la guia ecocardiografica.

» Controle con cierta frecuencia la ubicacién de la punta radiopaca con la ayuda de la
fluoroscopia.

* Tras retirar la vaina, utilice la técnica estAndar para conseguir la hemostasis.

Para SureFlex™

* Lea detenidamente todas las instrucciones antes de usar este producto. No hacerlo
puede provocar complicaciones.

1. Preparacion para la inserecién

* Retire el equipo esterilizado del kit en un entorno esterilizado
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BOSTON SCIENTITFIC ARGENTINA S.A.

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002

ANEXO IILB

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DI PRODUCTOS MEDICOS
NRGT: TorTlex™; SureFlex™; ProTrack™ — BOSTON SCIENTIFIC

« Verifique la desviacién adecuada de la funda dirigible usando la empuiiadura.

« Inserte la funda dirigible Gnicamente cuando el extremo distal esté completamente
recto.

« Enjuague concienzudamente la funda, cable guia y dilatador con solucién salina
heparinizada antes de su uso.

2. Insercidn de la funda y el dilatador

+ Ejecute una puncién de vena estdndar utilizando una aguja de acceso (no
suministrada).

« Introduzea el alambre gufa a través del punto de acceso a la vasculatura y desplacelo
a la profundidad necesaria. En caso de encontrar resistencia, NO fuesrce el desplazamiento ni
la retirada del alambre guia. Establezca la causa de la resistencia antes de continuar.

« Amplie el lugar de puncién cutinea si es necesario.

- Monte el dilatador y la vaina hasta que el casquillo del dilatador encaje en el casquillo
de la vaina.

» Enrosque ¢l conjunto dilatador/funda sobre el cable guia por medio de un leve
movimiento circular bajo guia fluoroscépica.

3. Guiar el conjunto funda/dilatador

« Utilice la técnica estdndar para colocar ¢l conjunto vaina/dilatador en la camara del
corazon deseada.

» Gire la empufiadura de la funda dirigible en la direccién deseada de desvio distal. La
funda permanece en | aposicién deseada hasta que la empufiadura de la funda se gira de nuevo.

« Si encuentra resistencia, NO aplique fuerza excesiva para desviar la funda

- Si se precisa la perforacion transeptal, consulte las instrucciones de uso del dispositivo
de perforacién transeptal, También se recomienda la guia ecocardiografica.

» Dosifique una infusién heparinizada continuamente o aspire periédicamente. Esto
puede ayudar a reducir el riesgo de complicaciones tromboembdlicas debido a la formacién de
trombos, ya que existe la posibilidad de creacion de trombos en el extremo de la funda distal o
dentro del lumen de la funda. Aspire asimismo cuando retire el dispositivo transeptal o
dilatador.

» Compruebe que la vaina no contenga aire. Para aspirar la sangre, utilice el puerto
lateral de la vaina.

« Controle con cierta frecuencia la ubicacién de la punta radiopaca con la ayuda de la
fluoroscopia. También se recomienda la guia ecocardiografica.

4, Retirar la funda dirigible
» Enderece el extremo distal lo més posible antes de retirarlo.
« Tras retirar la funda, utilice la técnica habitual para lograr la hemostasis.

+ Desecho todo el equipo del kit tras retirarlo del cuerpo.
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BOSTON SCIENTIFEC ARGENTINA S.A,
REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO
DISPOSICION 2318/2002

ANEXO IILB

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
NRG™; TorFlex™!; SureFlex™; ProTrack™ — BOSTON SCIENTIFIC

Para ProTrack™

PREPARACION PREVIA A SU USO

I. Lea atentamente todas las instrucciones antes de su uso. Si no lo hace, podrian darse
complicaciones.

2. Prepare otros dispositivos para la intervencién de acuerdo a las instrucciones del
fabricante,

3. Retire el dispensador del pigtail wire del envase esterilizado.

4. Enjuague el dispensador con solucién salina normal a través del puerto de enjuague.
5. Retire la herramienta de insercion del pigtail wire del dispensador retirando el clip
del mismo.

6. Haga avanzar con cuidado la herramienta de insercidn del pigtail wire por encima
del extremo distal del pigtail wire para enderezar la forma de extremo en espiral a la
vez que sujeta el extremo mas cercano del pigtail wire.

ADVERTENCIA: El extremo del pigtail wire no est4 disefiado para cambiar de forma y deberia
manejarse con cuidado para evitar dafiar el exiremo distal.

7. Inserte la herramienta de insercion del pigtail wire en el puerto del pigtail wire del
introductor de catéter o funda. Haga avanzar con cuidado ¢l extremo distal del pigtail wire a
fravés de la herramienta de insercién en el lumen del pigtail wire del catéter. Retire la
herramienta de insercion retirandola sobre el pigtail wire.

INSTRUCCIONES DE USO

1. Haga avanzar con cuidado el pigtail wire a través del lumen del pigtail wire del
catéter hasta que el extremo distal salga del catéter y retroceda en el ventriculo
izquierdo.

2, Confirme la colocacion del pigtail wire en dos proyecciones visuales para asegurar
que el bucle distal estd completamente extendido desde el extremo del catéter y en
la posicion correcta. ADVERTENCIA: No haga avanzar o retroceder dispositivos
sobre el pigtail wire si el extremo del bucle en espiral del pigtail wire no esta
totalmente extendido y visualizado.

3. Ultilice el pigtail wire para mantener la posicion mientras hace avanzar los catéteres
y fundas sobre el pigtail wire en la ubicacion deseada.

4. Retire el pigtail wire a través del lumen del pigtail wire del catéter antes de intentar
¢l posicionamiento final del catéter.

Presentacion,

Los productos estan concebidos para un tinico uso. No limpie o vuelva a esterilizar los
productos.

Manipulacién y almacenamiento
Mantener alejados de la luz solar directa.

’k -
Fam. LO'Z{ T AAE{{EHER Milagros Argijello

. D ina S.A
i ina S.A- ton Scienlific Argenitina
Baston \!;::Té&\' : Bos Apoderada 22

IF-2025-127718316-APN-INPM#ANMAT

Pagina 22 de 22



Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA RECONSTRUCCION DE LA NACION ARGENTINA

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2025-127718316-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 17 de Noviembre de 2025

Referencia: BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A. ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 22 paginals.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2025.11.17 14:49:53 -03:00

Lorena Terrizzano
Director Nacional
Instituto Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2025.11.17 14:49:54 -03:00



	Pagina_1: Página 1 de 22
	Pagina_2: Página 2 de 22
	Pagina_3: Página 3 de 22
	Pagina_4: Página 4 de 22
	Pagina_5: Página 5 de 22
	Pagina_6: Página 6 de 22
	Pagina_7: Página 7 de 22
	Pagina_8: Página 8 de 22
	numero_documento: IF-2025-127718316-APN-INPM#ANMAT
		2025-11-17T14:49:53-0300


	Numero_18: IF-2025-127718316-APN-INPM#ANMAT
	Numero_19: IF-2025-127718316-APN-INPM#ANMAT
	Numero_16: IF-2025-127718316-APN-INPM#ANMAT
	Numero_17: IF-2025-127718316-APN-INPM#ANMAT
	Numero_14: IF-2025-127718316-APN-INPM#ANMAT
	Numero_15: IF-2025-127718316-APN-INPM#ANMAT
	Numero_12: IF-2025-127718316-APN-INPM#ANMAT
	Numero_13: IF-2025-127718316-APN-INPM#ANMAT
	Numero_10: IF-2025-127718316-APN-INPM#ANMAT
	Numero_11: IF-2025-127718316-APN-INPM#ANMAT
	fecha: Lunes 17 de Noviembre de 2025
	Pagina_9: Página 9 de 22
	Numero_21: IF-2025-127718316-APN-INPM#ANMAT
	Numero_22: IF-2025-127718316-APN-INPM#ANMAT
	Numero_20: IF-2025-127718316-APN-INPM#ANMAT
	Pagina_21: Página 21 de 22
	Pagina_22: Página 22 de 22
	Pagina_20: Página 20 de 22
	reparticion_0: Instituto Nacional de Productos Médicos
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
	localidad: CIUDAD DE BUENOS AIRES
		2025-11-17T14:49:54-0300


	Pagina_18: Página 18 de 22
	Pagina_19: Página 19 de 22
	Pagina_16: Página 16 de 22
	Pagina_17: Página 17 de 22
	Pagina_14: Página 14 de 22
	Pagina_15: Página 15 de 22
	Pagina_12: Página 12 de 22
	Pagina_13: Página 13 de 22
	Pagina_10: Página 10 de 22
	Pagina_11: Página 11 de 22
	Numero_4: IF-2025-127718316-APN-INPM#ANMAT
	cargo_0: Director Nacional
	Numero_3: IF-2025-127718316-APN-INPM#ANMAT
	Numero_6: IF-2025-127718316-APN-INPM#ANMAT
	Numero_5: IF-2025-127718316-APN-INPM#ANMAT
	Numero_8: IF-2025-127718316-APN-INPM#ANMAT
	Numero_7: IF-2025-127718316-APN-INPM#ANMAT
	Numero_9: IF-2025-127718316-APN-INPM#ANMAT
	Numero_2: IF-2025-127718316-APN-INPM#ANMAT
	Numero_1: IF-2025-127718316-APN-INPM#ANMAT
	usuario_0: Lorena Terrizzano


