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Del siguiente/s dato/s caracteristico/s:

DATO

IDENTIFICATO |DATO AUTORIZADO HASTA LA |MODIFICACION/RECTIFICACION
RIO A FECHA AUTORIZADA

MODIFICAR

Indicacion/es

Para el tratamiento de lesiones

Para mejorar el diametro luminal en el
tratamiento de adultos con lesiones
sintomaticas de novo o restendticas en la
arteria femoral superficial (AFS) nativa y/o

instrucciones de
uso

autorizada/s vasculares periféricas. la arteria poplitea proximal (APP) con
didmetros de vaso de referencia de 4,0 mm
a 7,0 mm y longitudes de lesion de hasta
190 mm.
Advertencias Advertencias
El contenido se suministra El contenido se suministra ESTERIL
ESTERIL mediante 6xido de mediante 6xido de etileno (OE). No usar si
Rétulos y/o etileno (OE). No usar si la barrera |la barrera estéril esta dafada. Si se

estéril esta danada. Si se
encuentran dafos, llamar al
representante de Boston Scientific.
Para un solo uso. No reutilizar,
reprocesar o reesterilizar. La

encuentran danos, llamar al representante
de Boston Scientific.

Para un solo uso. No reutilizar, reprocesar
o reesterilizar. La reutilizacion, el
reprocesamiento o la reesterilizacion
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reutilizacion, el reprocesamiento o
la reesterilizacién 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 reutilizacién, el
reprocesamiento o la
reesterilizacién pueden también
crear el riesgo de contaminacién
del dispositivo y/o causar infeccion
o infeccion cruzada al paciente,
que incluye, entre otros, la
transmision de enfermedades
infecciosas de un paciente a otro.
La contaminacion del dispositivo
puede causar lesiones,
enfermedad o la muerte del
paciente.

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

Antes de utilizar este producto, lea
atentamente las instrucciones.
Tenga en cuenta todas las
advertencias y precauciones que
figuran en estas instrucciones. De
lo contrario, pueden surgir
complicaciones.

No lo utilice después de la fecha
de caducidad especificada en el
envase. Asegurese de que el
dispositivo se haya almacenado
adecuadamente en un lugar
fresco, seco y oscuro antes de
utilizarse. No supere 51 °C (124
°F).

La colocacion de un stent a través
de una bifurcacion o de una
ramificacion lateral podria poner
en peligro los procedimientos
diagndsticos o terapéuticos
futuros.

Las personas alérgicas al niquel
pueden sufrir una reaccion alérgica
a este implante.

El stent no esta disefiado para

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 reutilizacién, el
reprocesamiento o la reesterilizacion
pueden también crear el riesgo de
contaminacion del dispositivo y/o causar
infeccidn o infeccién cruzada al paciente,
que incluye, entre otros, la transmisién de
enfermedades infecciosas de un paciente a
otro. La contaminacion del dispositivo
puede causar lesiones, enfermedad o la
muerte del paciente.

El sistema introductor no esta disefiado
para utilizarlo con sistemas de inyeccién
eléctricos.

No utilice un sistema introductor doblado.
Haga avanzar el sistema introductor del
stent exclusivamente sobre una guia
recomendada. El uso de otras guias puede
provocar dificultades de despliegue que
den lugar a un episodio adverso o la
necesidad de una intervencion/cirugia
urgente.

Los catéteres introducidos en el cuerpo
solo deben manipularse mediante
fluoroscopia. Se necesita equipo
radiografico que proporcione imagenes de
gran calidad.

El sistema introductor del stent no esta
indicado para la monitorizacion de la
sangre arterial.

Antes de completar la intervencion,
compruebe la correcta colocacion del stent
por medios fluoroscopicos. Si la lesién no
se ha cubierto en su totalidad, utilice todos
los stents adicionales que necesite para
tratarla adecuadamente.

En la etiqueta del envase se indica el
tamafio minimo permitido del introductor o
de la vaina guia. No intente hacer pasar el
sistema introductor del stent por un
introductor o una vaina guia de un tamafo
menor que el indicado en la etiqueta.

Si se presenta una trombosis del stent
expandido, debera considerarse
unatrombdlisis y/o una ATP.

Si se producen complicaciones tales como
infecciones o traumatismo vascular,
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volver a colocarse.

Una vez que el stent se haya
desplegado parcialmente, su
sistema introductor no podra
usarse para volverlo a “capturar” o
“plegar”.

Como sucede con cualquier tipo
de implante intravascular, una
infeccion resultante de la
contaminacién del stent puede
provocar trombosis,
seudoaneurisma o desgarro de un
organo cercano o del
retroperitoneo.

El stent puede provocar la
embolizacion del lugar del implante
hacia el lumen arterial.

No lo use si el punto del indicador
de exposicion de temperatura en la
etiqueta de la bolsa esta rojo ya
qgue indica que la expansion del
stent puede peligrar.

No lo use si falta el punto del
indicador de exposicion de
temperatura en la etiqueta de la
bolsa.

No lo exponga a disolventes
organicos (por ejemplo, alcohol).

Precauciones

El sistema introductor no esta
disefado para utilizarse con
sistemas de inyeccién mecanicos.
No utilice un sistema introductor
doblado.

Haga avanzar el sistema
introductor del stent
exclusivamente sobre una guia.
Los catéteres introducidos en el
cuerpo solo deben manipularse
mediante fluoroscopia. Se necesita
un equipo radiografico que
proporcione imagenes de alta
calidad.

En caso de necesitarse mas de un
stent, permita al menos 5 mm de
superposicion entre los stents. Se
recomienda colocar primero el
stent distal.

Cuando se requiere mas de un

esposible que deba retirarse el stent
quirurgicamente.

Para volver a cruzar un stent parcial o
totalmente desplegado con ayuda
dedispositivos auxiliares, deberan
adoptarse las maximas precauciones para
asegurarque el dispositivo auxiliar no se
enganche a los puntales previamente
colocadosdel stent.

No retire el cierre de ruedecilla antes del
despliegue. La extraccidén prematura
delcierre de ruedecilla puede producir un
despliegue no intencionado del stent.

En caso de dificultades de despliegue del
stent (p. €j., despliegue parcial), puedeser
necesaria la manipulacion del dispositivo,
la extraccion/sustitucion del
sistemaintroductor o una intervencion
meédica o quirurgica urgente.

Este producto no debe utilizarse en
pacientes afectados por
trastornoshemorragicos sin corregir, o que
no pueden recibir tratamiento con
anticoagulanteso con antiagregantes
plaquetarios.

Las personas con una alérgica conocida al
niquel o al titanio pueden sufrir
unareaccion alérgica a este implante.

Precauciones

No lo utilice después de la fecha de
caducidad especificada en el envase.
Antes del uso, consulte la seccién
Presentacion.

La implantacion de un stent a través de
una bifurcacién o de una ramificacién
lateral podria poner en peligro futuros
procedimientos terapéuticos o
diagndsticos.

El stent no esta disefado para recolocarse.
Una vez que el stent se ha desplegado
parcialmente, su sistema introductor no se
puede usar para volverlo a “capturar’o
“plegar”.

El stent puede provocar una embolia del
lugar del implante hacia el lumen arterial.
No lo use si el punto del indicador de
exposicion de temperatura en la etiqueta
de la bolsa esta rojo, ya que indica que la
expansion del stent puede peligrar.
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stent, si la colocacion implica
contacto entre los metales, el
material de los stents debe ser de
composicién similar.

El sistema introductor del stent no
estd indicado para la
monitorizacion de la sangre
arterial.

Antes de completar la intervencion,
compruebe la correcta colocacion
del stent por medios
fluoroscoépicos. Si la lesion no se
ha cubierto en su totalidad, utilice
todos los stents que necesite para
tratarla adecuadamente.

En la etiqueta del envase se indica
el tamafio minimo permitido del
introductor o de la vaina para guia.
No intente hacer pasar el sistema
introductor del stent por un
introductor o una vaina para guia
de un tamafo menor que el
indicado en la etiqueta.

Si se presenta una trombosis del
stent expandido, debera
considerarse la realizacion de una
trombdlisis.

Si se presentan complicaciones
tales como infecciones,
seudoaneurismas o formacion de
fistulas, es posible que deba
retirarse el stent quirdrgicamente.
Para volver a cruzar un stent
parcial o totalmente desplegado
con ayuda de dispositivos
auxiliares, deberan adoptarse las
maximas precauciones para
asegurar que el dispositivo auxiliar
no se enganche a los puntales
previamente colocados del stent.
No retire el cierre de ruedecilla
antes del despliegue. La
extraccion prematura del cierre de
ruedecilla puede producir un
despliegue no intencionado del
stent.

Utilice siempre una vaina o guia
introductora para la implantacion a
fin de proteger el lugar de acceso.
Los médicos deben basarse en su

No lo use si falta el punto del indicador de
exposicion de temperatura en la etiqueta
de la bolsa.

No lo exponga a disolventes organicos (por
ejemplo, alcohol).

En caso de necesitarse mas de un stent,
permita al menos 5 mm de superposicion
entre los stents.

Cuando se requiere mas de un stent, si la
colocacion implica contacto entre los
metales, el material de los stents debe ser
de composicion similar.

RESONANCIA MAGNETICA NUCLEAR
(RMN)

Pruebas no clinicas han demostrado que el
stent Innova™ es condicionalmente
compatible con la RM. Admite la
exploracién sin riesgo hasta una longitud
total de 200 mm y stents superpuestos de
hasta 200 mm en las siguientes
condiciones:

Campo magnético estatico de 3 Teslas y
1,5 Teslas.

Gradiente del campo magnético estatico de
100 Teslas/metro (extrapolado).

Modo de funcionamiento normal solo con
una tasa de absorcion especifica (SAR)
maxima promediada en todo el cuerpo
(WB) de 2 W/kg durante 15 minutos de
barrido de las principales estructuras
anatomicas del paciente sobre el ombligo.
Tasa de absorcidn especifica maxima
promediada en todo el cuerpo de 1 W/kg
durante 15 minutos de exploracion de las
principales estructuras anatomicas del
paciente por debajo del ombligo.

Utilice solamente bobinas de transmisién
de cuerpo entero. No utilice bobinas de
transmision locales. Puede utilizar bobinas
de recepcion locales. Es posible realizar
RMN de 3 T 0 1,5 T inmediatamente
después de implantar el stent Innova. El
stent Innova no deberia desplazarse en
este entorno de RMN. Este stent no se ha
evaluado para determinar si es compatible
con la RMN en condiciones distintas a las
indicadas.

Informacion sobre temperatura a 3,0
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propia experiencia para dilatar
lesiones arteriales u obstrucciones.
No infle nunca un catéter balén a
la fuerza hasta el punto de
arriesgarse a diseccionar la pared
arterial.

No apriete la valvula toughy-borst
de un modo que restrinja el
movimiento del sistema
introductor.

Si se encuentra una fuerte
resistencia al introducir el sistema
introductor o si no es posible iniciar
la liberacion del stent, retire todo el
sistema del paciente e introduzca
un sistema nuevo.

No dilate nunca el stent con un
balén cuyo diametro sea mayor
que el diametro del stent sin
comprimir.

RESONANCIA MAGNETICA
NUCLEAR (RMN)

Pruebas no clinicas han
demostrado que el stent Innova™
es condicionalmente compatible
con la RM. Admite la exploracion
sin riesgo hasta una longitud total
de 200 mm y stents superpuestos
de hasta 200 mm en las siguientes
condiciones:

Campo magnético estatico de 3
Teslas y 1,5 Teslas.

Gradiente del campo magnético
estatico de 100 Teslas/metro
(extrapolado).

Modo de funcionamiento normal
solo con una tasa de absorcion
especifica (SAR) maxima
promediada en todo el cuerpo
(WB) de 2 W/kg durante 15
minutos de barrido de las
principales estructuras anatomicas
del paciente sobre el ombligo.
Tasa de absorcién especifica
maxima promediada en todo el
cuerpo de 1 W/kg durante 15
minutos de exploracion de las
principales estructuras anatomicas

[Teslas

En pruebas no clinicas, el stent Innova de
longitudes unicas de 200 mm y longitudes
superpuestas de 200 mm generd un
aumento maximo de temperatura de
menos de 6,58 °C a una tasa de absorcién
especifica (SAR) maxima promediada en
todo el cuerpo de 1 W/kg, que se
determiné mediante calculo validado
durante 15 minutos de barrido de RM en el
ultimo equipo de RM 20070315 P1
Magnetom Trio® de 3 Teslas de Siemens,
con version de software Numaris/4,
Syngo® MR A30, N4 VA30A. En este
modelo, las temperaturas informadas son
conservadoras ya que no toman en cuenta
los efectos de enfriamiento de la perfusién
y el flujo sanguineo.

Para las principales estructuras
anatomicas sobre el ombligo, el aumento
de temperatura calculado fue de 2,9 °C
para un valor de tasa de absorcién
especifica (SAR) promediado en todo el
cuerpo de 2,0 W/kg y un tiempo de
exploraciéon continua de 15 minutos.

Para las principales estructuras
anatomicas debajo del ombligo, el aumento
de temperatura calculado fue de 6,58 °C
para un valor de tasa de absorcién
especifica (SAR) promediado en todo el
cuerpo de 0,49 W/kg y un tiempo de
exploraciéon continua de 15 minutos.

Informacion sobre temperatura a 1,5
Teslas

En pruebas no clinicas, el stent Innova de
longitudes unicas de 152 mm (medido) y
longitudes superpuestas de 200 mm
generd un aumento maximo de
temperatura de menos de 4,5 °C a una
tasa de absorcion especifica (SAR)
maxima promediada en todo el cuerpo de 1
W/kg, que se determiné mediante calculo
validado durante 15 minutos de barrido de
RM en el ultimo equipo de RM Intera® de
1,5 Teslas de Philips, con versiéon de
software 10.6.2.5, 2006-03-10. En este
modelo, las temperaturas informadas son
conservadoras ya que no toman en cuenta
los efectos de enfriamiento de la perfusién
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del paciente por debajo del
ombligo.

Utilice solamente bobinas de
transmision de cuerpo entero. No
utilice bobinas de transmision
locales. Puede utilizar bobinas de
recepcion locales.

Es posible realizar RMN de 3 T o
1,5 T inmediatamente después de
implantar el

stent Innova. El stent Innova no
deberia desplazarse en este
entorno de RMN.

Este stent no se ha evaluado para
determinar si es compatible con la
RMN en condiciones distintas a las
indicadas.

Informacion sobre temperatura a
3,0 Teslas

En pruebas no clinicas, el stent
Innova de longitudes unicas de
200 mm y longitudes superpuestas
de 200 mm generd un aumento
maximo de temperatura de menos
de 6,58 °C a una tasa de
absorcién especifica (SAR)
maxima promediada en todo el
cuerpo de 1 W/kg, que se
determiné mediante calculo
validado durante 15 minutos de
barrido de RM en el ultimo equipo
de RM 20070315 P1 Magnetom
Trio® de 3 Teslas de Siemens, con
version de software Numaris/4,
Syngo® MR A30, N4 VA30A. En
este modelo, las temperaturas
informadas son conservadoras ya
gue no toman en cuenta los
efectos de enfriamiento de la
perfusion y el flujo sanguineo.
Para las principales estructuras
anatomicas sobre el ombligo, el
aumento de temperatura calculado
fue de 2,9 °C para un valor de tasa
de absorcién especifica

(SAR) promediado en todo el
cuerpo de 2,0 W/kg y un tiempo de
exploracién continua de 15
minutos.

y el flujo sanguineo.

Para las principales estructuras
anatomicas sobre el ombligo, el aumento
de temperatura calculado fue de 1,6 °C
para un valor de tasa de absorcién
especifica (SAR) promediado en todo el
cuerpo de 2,0 W/kg y un tiempo de
exploraciéon continua de 15 minutos.
Para las principales estructuras
anatomicas debajo del ombligo, el aumento
de temperatura calculado fue de 4,48 °C
para un valor de tasa de absorcién
especifica (SAR) promediado en todo el
cuerpo de 0,41 W/kg y un tiempo de
exploraciéon continua de 15 minutos.

Artefacto de la imagen

El artefacto de la imagen se extiende
aproximadamente 5 mm desde el
perimetro del diametro del dispositivo y 1,5
mm mas alla de cada extremo de la
longitud del stent, al realizar una
exploracién en pruebas no clinicas con la
secuencia de eco de espin. Con una
secuencia eco de gradiente, el artefacto de
la imagen sobresale 12 mm del perimetro
del diametro del dispositivo y 1,8 mm de
cada extremo de la longitud del stent con
revestimiento parcial del lumen en ambas
secuencias, en un sistema de RMN de 3,0
teslas Intera (Achieva Upgrade) de Philips
Medical Solutions, version de software
2.5.3.0 2007-09-28, con una bobina
cefélica transmisora/receptora en
cuadratura. Los artefactos de la imagen en
una bobina corporal en jaula son similares
a los de la bobina de cabeza CP de
transmision y recepcion.

Contraindicaciones

El sistema de stent autoexpandible Innova
esta contraindicado para utilizarse en
cualquier situacion en la que esté
contraindicada la angioplastia transluminal
percutanea (ATP).

Episodios adversos

Entre los posibles episodios adversos que
pueden estar asociados al uso de un stent
periférico se incluyen, entre otros:

Pagina 6 de 12

Pagi na 6 de 12

A

El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



Para las principales estructuras
anatomicas debajo del ombligo, el
aumento de temperatura calculado
fue de 6,58 °C para un valor de
tasa de absorcién especifica
(SAR) promediado en todo el
cuerpo de 1,0 W/kg y un tiempo de
exploracién continua de 15
minutos.

Informacion sobre temperatura a
1,5 Teslas

En pruebas no clinicas, el stent
Innova de longitudes unicas de
152 mm (medido) y longitudes
superpuestas de 200 mm genero
un aumento maximo de
temperatura de menos de 4,5 °C a
una tasa de absorcion especifica
(SAR) maxima promediada en
todo el cuerpo de 1 W/kg, que se
determiné mediante calculo
validado durante 15 minutos de
barrido de RM en el ultimo equipo
de RM Intera® de 1,5 Teslas de
Philips, con version de software
10.6.2.5, 2006-03-10. En este
modelo, las temperaturas
informadas son conservadoras ya
que no toman en cuenta los
efectos de enfriamiento de la
perfusién y el flujo sanguineo.
Para las principales estructuras
anatomicas sobre el ombligo, el
aumento de temperatura calculado
fue de 1,6 °C para un valor de tasa
de absorcién especifica (SAR)
promediado en todo el cuerpo de
2,0 W/kg y un tiempo de
exploracién continua de 15
minutos.

Para las principales estructuras
anatomicas debajo del ombligo, el
aumento de temperatura calculado
fue de 4,48 °C para un valor de
tasa de absorcién especifica
(SAR) promediado en todo el
cuerpo de 1,0 W/kg y un tiempo de
exploracién continua de 15
minutos.

Reaccion alérgica (al farmaco, al medio de
contraste, al dispositivo u otros)
Sangrado/hemorragia

Muerte

Embolizaciones (aire, placa, trombos,
dispositivo, tejido u otros)

Hematoma

Hipotension / hipertensién

Isquemia / necrosis

Necesidad de intervencion o cirugia
adicional

Fallo o insuficiencia renal

Reestenosis de la arteria dilatada por stent
Septicemial/infeccién

Trombosis/trombos

Vasoespasmo

Oclusidn vascular

Traumatismo vascular (perforacion,
pseudoaneurisma, lesion, rotura 'y
diseccion)
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Puntos o rayas de la imagen

Los puntos y rayas de la imagen
se extienden aproximadamente 5
mm desde el perimetro del
diametro del dispositivo y 1,5 mm
mas alla de cada extremo de la
longitud del stent al realizar una
exploracion en pruebas no clinicas
con la secuencia de eco de espin.
Con una secuencia eco de
gradiente, los puntos y rayas de la
imagen sobresalen 12 mm del
perimetro del diametro del
dispositivo y 1,5 mm de cada
extremo de la longitud del stent
con revestimiento parcial del
lumen en ambas secuencias, en
un sistema de RMN de 3,0 Teslas
Achieva (Achieva Upgrade) de
Philips Medical Solutions, version
de software 2.5.3.0 2007-09-28,
con una bobina cefalica
transmisora/receptora en
cuadratura. Los puntos y rayas de
la imagen en una bobina corporal
en jaula son similares a los puntos
y rayas de la imagen en una
bobina de cabeza CP de
transmision y recepcion.

Contraindicaciones

El sistema de stent autoexpandible
Innova esta contraindicado para
utilizarse en cualquier situacion en
la que esté contraindicada la
angioplastia transluminal
percutanea (ATP) y también en
otras, entre las que cabe
mencionar las siguientes:
Pacientes con lesiones altamente
calcificadas resistentes a la ATP.
Pacientes con trombos
intraluminales persistentes en el
area de la lesion en tratamiento.
Pacientes afectados por trastornos
hemorragicos sin corregir, o que
no pueden recibir tratamiento con
anticoagulantes o con
antiagregantes plaquetarios.
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Pacientes con perforacion de
vasos comprobada por
extravasacion de medios de
contraste.

Una lesion que esta dentro de un
aneurisma o adyacente a él.
Pacientes con excesiva
tortuosidad vascular.

Pacientes que presentan una
lesion que no puede dilatarse
completamente con un balén para
angioplastia o no permiten la
colocacién adecuada de un stent.

Episodios adversos

Tomando como punto de partida la
literatura médica y la experiencia
clinica y comercial con los stents
autoexpandibles, en la siguiente
lista se incluyen algunos de los
posibles episodios adversos
asociados al uso del dispositivo o
del procedimiento de colocacién
del stent.

Reaccion alérgica (al farmaco, al
medio de contraste, al dispositivo u
otros)

Fistula arteriovenosa
Sangrado/hemorragia

Muerte

Reacciones a farmacos
Embolizaciones (aire, placa,
trombos, dispositivo, tejido u otros)
Isquemia o amputacion de la
extremidad

Hematoma

Necesidad de intervencion o
cirugia urgente

Formacion de seudoaneurisma
Fallo o insuficiencia renal
Reestenosis de la arteria dilatada
por stent

Desgarro del retroperitoneo o de
otro érgano

Septicemial/infeccién

Migracion del stent

Colocacion incorrecta/salto del
stent

Trombosis/trombos
Isquemia/necrosis tisular
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Inestabilidad hemodinamica
temporal (episodios de
hipotensién/hipertension)
Vasoespasmo

Lesion vascular, incluida la

diseccion
Oclusion vascular

perforacion, traumatismo, rotura y

Quedando el producto inscripto con los siguientes datos caracteristicos:
Nombre descriptivo: Sistema de stent autoexpansible

Cddigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
18-238, Endoproétesis (Stents) Vasculares, Periféricos

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Innova™

Clase de Riesgo: Il

Indicacién/es autorizada/s: Para mejorar el diametro luminal en el tratamiento de adultos con
lesiones sintomaticas de novo o restendticas en la arteria femoral superficial (AFS) nativa y/o la
arteria poplitea proximal (APP) con diametros de vaso de referencia de 4,0 mma 7,0 mmy

longitudes de lesion de hasta 190 mm.

Modelos: H74939180050270 Innova 5mm x 20mm x 75 cm

H74939180051070 Innova 5mm x 100mm x 75 cm
H74939180051270 Innova 5mm x 120mm x 75 cm
H74939180051570 Innova 5mm x 150mm x 75 cm
H74939180051870 Innova 5mm x 180mm x 75 cm
H74939180052070 Innova 5mm x 200mm x 75 cm
H74939180054070 Innova 5mm x 40mm x 75 cm
H74939180056070 Innova 5mm x 60mm x 75 cm
H74939180058070 Innova 5mm x 80mm x 75 cm
H74939180060270 Innova 6mm x 20mm x 75 cm
H74939180061070 Innova 6mm x 100mm x 75 cm
H74939180061270 Innova 6mm x 120mm x 75 cm
H74939180061570 Innova 6mm x 150mm x 75 cm
H74939180061870 Innova 6mm x 180mm x 75 cm
H74939180062070 Innova 6mm x 200mm x 75 cm
H74939180064070 Innova 6mm x 40mm x 75 cm
H74939180066070 Innova 6mm x 60mm x 75 cm
H74939180068070 Innova 6mm X 7mm X 75 cm
H74939180070270 Innova 7mm x 20mm x 75 cm
H74939180071070 Innova 7mm x 100mm x 75 cm
H74939180071270 Innova 7mm x 120mm x 75 cm
H74939180071570 Innova 7mm x 150mm x 75 cm
H74939180071870 Innova 7mm x 180mm x 75 cm
H74939180072070 Innova 7mm x 200mm x 75 cm
H74939180074070 Innova 7mm x 40mm x 75 cm
H74939180076070 Innova 7mm x 60mm x 75 cm
H74939180078070 Innova 7mm x 80mm x 75 cm
H74939180080270 Innova 8mm x 20mm x 75 cm
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H74939180081070 Innova 8mm x 100mm x 75 cm
H74939180081270 Innova 8mm x 120mm x 75 cm
H74939180081570 Innova 8mm x 150mm x 75 cm
H74939180081870 Innova 8mm x 180mm x 75 cm
H74939180082070 Innova 8mm x 200mm x 75 cm
H74939180084070 Innova 8mm x 40mm x 75 cm
H74939180086070 Innova 8mm x 60mm x 75 cm
H74939180088070 Innova 8mm x 80mm x 75 cm
H74939181050230 Innova 5mm x 20mm x 130 cm
H74939181051030 Innova 5mm x 100mm x 130 cm
H74939181051230 Innova 5mm x 120mm x 130 cm
H74939181051530 Innova 5mm x 150mm x 130 cm
H74939181051830 Innova 5mm x 180mm x 130 cm
H74939181052030 Innova 5mm x 200mm x 130 cm
H74939181054030 Innova 5mm x 40mm x 130 cm
H74939181056030 Innova 5mm x 60mm x 130 cm
H74939181058030 Innova 5mm x 80mm x 130 cm
H74939181060230 Innova 6mm x 20mm x 130 cm
H74939181061030 Innova 6mm x 100mm x 130 cm
H74939181061230 Innova 6mm x 120mm x 130 cm
H74939181061530 Innova 6mm x 150mm x 130 cm
H74939181061830 Innova 6mm x 180mm x 130 cm
H74939181062030 Innova 6mm x 200mm x 130 cm
H74939181064030 Innova 6mm x 40mm x 130 cm
H74939181066030 Innova 6mm x 60mm x 130 cm
H74939181068030 Innova 6mm x 80mm x 130 cm
H74939181070230 Innova 7mm x 20mm x 130 cm
H74939181071030 Innova 7mm x 100mm x 130 cm
H74939181071230 Innova 7mm x 120mm x 130 cm
H74939181071530 Innova 7mm x 150mm x 130 cm
H74939181071830 Innova 7mm x 180mm x 130 cm
H74939181072030 Innova 7mm x 200mm x 130 cm
H74939181074030 Innova 7mm x 40mm x 130 cm
H74939181076030 Innova 7mm x 60mm x 130 cm
H74939181078030 Innova 7mm x 80mm x 130 cm
H74939181080230 Innova 8mm x 20mm x 130 cm
H74939181081030 Innova 8mm x 100mm x 130 cm
H74939181081230 Innova 8mm x 120mm x 130 cm
H74939181081530 Innova 8mm x 150mm x 130 cm
H74939181081830 Innova 8mm x 180mm x 130 cm
H74939181082030 Innova 8mm x 200mm x 130 cm
H74939181084030 Innova 8mm x 40mm x 130 cm
H74939181086030 Innova 8mm x 60mm x 130 cm
H74939181088030 Innova 8mm x 80mm x 130 cm

Periodo de vida util: 3 (tres) afos.
Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biotecnolégico: N/A

Forma de presentacion: Envase unitario.
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Método de esterilizacion: Oxido de etileno.
Nombre del fabricante: Boston Scientific Corporation

Lugar de elaboracion: Two Scimed Place, Maple Grove, MN 55311, Estados Unidos.

AUTORIZADO

Habiéndose cumplimentado con lo previsto en la Disposicion ANMAT N° 2318/02 y 9688/19, esta
Administracion autoriza las modificaciones solicitadas en Argentina, Ciudad de Buenos Aires, 23

diciembre 2022.
?,, onmot
R1ZZO Marcela Claudia
anMAt CUIL 27169736184
BODNAR Andrea Veronica
Direccion Evaluacidsily R5d8a81 Productos Instituto Nacional de Productos Médicos
Médicos ANMAT
Firma y Sello Firma y Sello

El presente certificado sera valido unicamente cuando se presente junto con las Disposiciones
previas del PM enunciadas anteriormente y sea verificado con su cédigo QR a través de la pagina
de ANMAT. Este certificado no modifica el periodo de vigencia.

Fecha de emisidon: 23 diciembre 2022

La validez del presente documento debera verificarse mediante el cédigo QR.

N° Identificatorio Tramite: 45146

onmo

ABRIOLA Leticia Adriana
CUIL 27323186494
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