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DISPOSIGION Ne 362 @}

BUENOS AIRES, ' 7 ABR 2017

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-3323-15-6 del Registro
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Boston Scientific Argent
solicita la correccion de la Disposicion ANMAT N° 3707/16 con fecha 11
de 2016, por la cual se autorizd la inscripcién en el RPPTM del producto
651-390, denominado: Marcapaso marca Proponent

Que por error se omitid incluir en el Anexo Certific

Vde esta

Médica

na S.A.
de abril

Ne PM-

ado de

Autorizacion e Inscripcion de la Disposicion ANMAT N°¢ 3707/16 parte de las

indicaciones autorizadas.
Que dichos errores materiales se consideran subsanables
términos de lo normado por el articulo 101 del Reglamento de Procedi

Administrativos aprobado por Decreto N° 1759/72 (T.0. 1991).

en los

mientos

Que la Direccidn Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervencion de su competencia.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

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

DISPOSICION Ne 36 2 3

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL |DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19°.- Rectificase las indicaciones autorizadas del Anexo Certific

i

ado de

Autorizacion e Inscripcion de la Dfsposicién ANMAT N° 3707/16 con fecha 11 de

abril de 2016, las que quedardn redactadas de la siguiente mangra: “El

marcapasos Proponent estd indicado para el tratamiento de las siguientes

afecciones: Bloqueo '‘AV de segundo o tercer grado sintomatico paroxistico o

! . s, . . . s !
permanente, bloqueo de rama sintomatico bilateral, disfuncién del nodo:

A

sintomatica paroxistica o transitoria con o sin trastornas de la conduca

sindsal

ion AV

asociados, sindrome de bradicardia-taquicardia, para prevenir la bradicardia

sintomatica o ciertas formas de taquiarritmias sintométicas, sindromes

-

neurovasculares (vasovagales) o sindromes del seno carotideo hipersensibles.’

La estimulacion de frecuencia adaptativa estd indicada en pacientes que

presenten incompetencia cronotrépica y en aquellos que puedan beneficiarse de

frecuencias de estimulacién mas altas cuando aumenta el volumen minute y/o el

<

nivel de actividad fisica. Los modos bicamerales y de seguimiento auricular estan

indicados tambien en pacientes que podrian beneficiarse del mantenimiepto del

sincronismo AV. Los modos bicamerales estédn indicados especificamente para el

tratamiento de: Trastornos de la conduccién que requieran el restablecimiento

del sincronismo AV, incluyendo varios grados de bloqueos AV, intolerancia

A

|
‘
) |
i

a WI
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(es decir, sindrome del marcapasos) en presencia de ritmo sinusal persistente y

gasto cardiaco bajo o insuficiencia cardiaca congestiva secundaria a bradicardia”.
ARTICULO 20.- Practl'ciuese la atestacion correspondiente en el certiﬁcé"do PM-
651-390 cuando el mismo se presente acompafiado de la copia autenticada de la
presente Disposicion.

ARTICULO 39.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas not!ﬁquese
al interesado y hagasele entrega de copia autenticada de la presente Disposicion;
girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos; not jﬁquese
a la Direccién Nacional de Productos Médicos. Cumplido, archivese. |

Expediente N© 1-47-3110-3323-15-6

DISPOSICION No 3 % 2 !3

B, HOBERYD L:ﬁ .
Subadministrader Naciosal
ANMAT.
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