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BUENOS AIRES,

msrosicioNN 3 44 4

“2017- ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-3128-15-3 del Registro de esta

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

| CONSIDERANDO:
i Que por las presentes actuaciones la firma Boston

Argentina S.A. solicita la revalidacion y modificacion del Certif

Scientific

cado de

Inécripcic’m en el RPPTM N° PM-651-6, denominado: Stent autoexpandible

reposicionable, marca: Boston Scientific.

; Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcance

Diisposicién ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Prodt
Préductos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacion aportada ha satisfecho [os requisi
normativa aplicable.

Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tg
intervencion que le compete.
Que se actua en virtud de las facultades conferidas por e

N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.
Por ello;

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
| .
ARTICULO 1°.- Revalidase la fecha de vigencia del Certificado de Inscr

el |RPPTM N¢ PM-651-6, denominado: Stent autoexpandible reposi

m:ﬁrca: Boston Scientific, propiedad de la firma Boston Scientific Argentina -

s de la

ictores y

tos de la

mado la

| Decreto

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

pcion en

cionabie,

S.A.obtenido a través de la Disposicion ANMAT N° 4447 de fecha 06 de agosto
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de 2010, segun lo establecido en el Anexo que forma parte de la
Disposicion.
ARTICULO 29°.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripc]

ENOVABLES”

44

presente

ion en el

RPPTM N© PM-651-6, denominado: Stent autoexpandible reposicionable, marca:

Boston Scientific.
ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificz
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el qu
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N© PM-651-6.
ARTICULO 49°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de
notifiquese al interesado y hagasele entrega de la copia autentica
presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo y rétulos; gir
Direccion de Gestién de Informacién Técnica para que efectue la agreg
Anexo de Autorizacién de Modificaciones al certificade. Cumplido, archiy
Expediente N© 1-47-3110-3128-15-3

DISPOSICION No 3 é 4 4

MSS

Dr. ROBERTG LEBE

Subadministradar Nacional
AN M AT,

iciones el
e deberd

da de la
ese a la
acion del
rese.
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Nombre descriptivo: Stent autoexpandible reposicionable.
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ANEXO DE AUTORIZACIC)N DE MODIFICACIONES

“2017- ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Argentlna S.A,,
tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

/:3 &&Jecnologla Médica (ANMAT),

autorizé mediante Disposicién

a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en

|IRPPTM N° PM-651-6 y de acuerdo a lo solicitado por la firma Boston |Scientific

la modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en la

Marca del producto médico: Boston Scientific.

Clase de Riesgo: IV.
Disposicién Autorizante ANMAT N© 4447/10 de fecha 06 de agosto de 2010.
Tramitado por Expediente N© 1-47-1860-10-1.

<

DATO DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACIC)[\I] /
IDENTIFICATORIO LA FECHA RECTIFICACION
'A MODIFICAR AUTORIZADA
‘Vigencia del 06 de agosto de 2015 06 de agosto de 2020
» certificado
. Aprobados por Disposicion
b Rétulos ANMAT N 4447/10 de
L fecha 06 de agosto de Fs. 14
2010.
i poston Scientific Ireland Boston Scientific Limjted
Nombre del
fabricante - .
Ballybrit Business Park, . .
Galway, Irlanda Ballybrit Business Park,
Galway, Irlanda
Marca Boston Scientific Carotid WALLSTENT™"
MONORAIL
Nombre Stent'a'utoexpandlble Stent autoexpansible de
. reposicionable
descriptivo celda cerrada
3
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“2017- ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

Modelos

H965SCH647010-CAROTID
WALLSTENT MONORAIL 6.0-
22

H965SCH647070-CAROTID
WALLSTENT MONORAIL 8.0-
21

H9655CH647080-CAROTID
WALLSTENT MONORAIL 8.0-
29

H9655CH647090-CAROTID
WALLSTENT MONORAIL 8.0-
36

H965SCH647120-CAROTID
WALLSTENT MONORAIL
10.0-24

H965SCH647130-CAROTID
WALLSTENT MONORAIL
10.0-31

HS65SCH647140-CAROTID
WALLSTENT MONORAIL
10.0-37

-| H9655CH647090-Carotid

H9655SCH647010-Carotid
WALLSTENT MONORAIL
5mm x 30mm

H965SCH647070-Carotid
WALLSTENT MONORAIL
7mm x 30mm

H965SCH647080-Carotid
WALLSTENT MONORAIL
7mm x 40mm

WALLSTENT MONORAIL

7mm x 50mm

H9655CHK47120-Carotid
WALLSTENT MONORAIL
9mm x 30mm

H965SCH647130-Carotid
WALLSTENT MONORAIL
9mm x 40mm

H96SSCH647140-Ca|l‘otid
WALLSTENT MONORAIL
9mm x 50mm

|
|
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El

nilzes mencionado.

a
iSe

presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion

extiende el presente Anexo de Autorizacidon de Modificaciones del RPPTM a la
ﬁrlrna Boston Scientific Argentina S.A., Titular del Certificado de Inscriﬁcic’)n en el
,RﬁPTM N¢ PM-651-6, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dl'as...i..ji ...........

‘Expediente NO 1-47-3110-3128-15-3

:DIEéSPOSICIC')N No 3 4 4 4

Dr. ROBEAT BE;

Subadministrador Naclonal/
AN M AT




BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO 3 44 a % .3_ I 20001 3

DISPOSICION 2318/2002 ? ! ﬁBR 2 0
ANEXO LB ”
INFORMACION DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS

Carotid WALLSTENT ™ Monorail - BOSTON SCIENTIFIC

Carotid WALLSTENT™ MONORAIL

Stent autoexpansible de celda cerrada

Fabricante: Boston Scientific Limited
Direccidn: Ballybrit Business Park — Galway - Irlanda

| A
Importador: Boston Scientific Argentina S.A - @,
Direccion: Vedia 3616 1° Piso — C1430DAH — Ciudad Auténoma de Buenos Aires — Argentina
Tel. (54-11) 5777-2640. Fax (54-11) 5777-2651

Referencia: REF (simbolo) Catalogo No. H965SCHXXXXXX
Lote: LOT (simbolo) XXXXXXXX
Fecha de vencimiento: {simbolo) Usar antes de: XXXX-XX-XX

(simbolo) Para un solo uso. No reutilizar

(simbolo) No reesterilizar ;o
{(simbolo) Consulte las instrucciones para el uso

{simbolo) No usar si el envase estd dafiado

(simbolo) Estéril. Esterilizado utilizando radiacion

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

Autorizado por la AAN.M.A.T.: PM-631-6
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
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