Repiiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacién

Disposicion
Niimero: DI-2019-9289-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 15 de Noviembre de 2019

Referencia: 1-47-3110-1793-19-1

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-1793-19-1 del Registro de esta Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A. solicita la revalidacion y
modificacion del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-651-348, denominado Sistema de oclusion IDC
con fibras, marca Interlock.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro
Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.
Que el Instituto Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion que le compete.

Que se actiia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-651-348,



correspondiente al producto médico denominado Sistema de oclusion IDC con fibras, marca Interlock, propiedad
de 1a firma BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A. obtenido a través de la Disposicion ANMAT N° 3318/14
de fecha 26 de mayo de 2014, la cual serd 26 de mayo de 2024,

ARTICULO 2°- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-651-348,
denominado Sistema de oclusién IDC con fibras, marca Interlock.

ARTICULO 3°.- Acéptase el Anexo de Autorizacidn de Modificaciones documento N° IF-2019-82086961-APN-
DNPM#ANMAT el que debera agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-651-348.

ARTICULO 4°.- En los Rotulos e Instrucciones de uso deberan constar la modificacion autorizadas.

ARTICULO 5°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado y héagasele
entrega de la presente Disposicion conjuntamente con su Anexo, girese a la Direccidn de Gestion de Informacion
Técnica para que efectie la agregacion al Certificado de Inscripcidn correspondiente. Cumplido, archivese.
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La Administracidén Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT),

modificacién de los datos caracteristicos correspondientes al Certificado de

Inscripcion en el RPPTM N° PM-651-348 de acuerdo con los datos que figuran

autoriza a

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

en tabla al pie, del producto:

Nombre genérico aprobado: Sistema de oclusion IDC con fibras

Marca: Interlock

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 3318/14
Tramitado por expediente N°® 1-47-18720-13-8

la firma BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACIQN /

IDENTIFICA HASTA LA FECHA RECTIFICACION

TORIO AUTORIZADA

A

MODIFICAR

Vigencia del |26 de mayo de 2019 26 de mayo de 2024

Certificado

Fabricante/s | Boston Scientific Cork Limited Boston Scientific Limited

y Lugar/es Business & Technology Park, Business & Technology Park,

de Model Farm Road, Cork, Irlanda | Model Farm Road, Cork,

elaboracion Irlanda

Modelo/s M001361480 845263 M001361480 Interlock
Interlock 2D 2mm x 4 cm 2D2mm x 4 cm
M001361490 845270 M001361490 Interlock
Interlock 2D 2mm x 6cm 2D 2mm x 6cm
M001361500 764939 M001361500 Interlock
Interlock 2D 3mm x 6cm 2D 3mm x 6cm
M001361510 764946 M001361510 Interlock
Interlock 2D 3mm x 12cm 2D 3mm x 12cm
M001361520 764953 M001361520 Interlock
Interlock 2D 4mm x 8mm 2D4mm x 8mm
M001361530 764960 M001361530 Interlock
Interlock 2D 4mm x 15cm 2D 4mm x 15cm
M001361540 764977 M001361540 Interlock
Interlock 2D 5mm x 8cm 2D 5mm x 8cm
M001361550 764984 M001361550 Interlock
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Interlock 2D 5mm x 15cm 2D 5mm x 15cm
M001361560 764991 M001361560 Interlock
Interlock 2D 6 mm x 10cm 2D 6 mm x 10cm
M001361570 765004 M001361570 Interlock
Interlock 2D 6mm x 20cm 2D 6mm x 20cm
M001361580 765011 M001361580 Interlock
Interlock 2D 8mm x 20cm 2D 8mm x 20cm
M001361590 765028 M001361590 Interlock
Interlock 2D 10mm x 20cm 2D 10mm x 20cm
M001361600 765035 M001361600 Interlock
Interlock 2D 10mm x 30cm 2D 10mm x 30cm
M001361610 765042 M001361610 Interlock
Interlock 2D 12mm x 20cm 2D 12Zmm X 20cm
M001361620 765059 M001361620 Interlock
Interlock 2D 12mm x 30cm 2D 12mm x 30cm
M001361630 765066 M001361630 Interlock
Interlock 2D 14mm x 20cm 2D 14mm x 20cm
M001361640 765073 M001361640 Interlock
Interlock 2D 14mm x 30cm 2D 14mm x 30cm
M001361920 845287 M001361920 Interlock
Interlock 2D 10mm x 50cm 2D 10mm X 50cm
M001361930 845294 M001361930 Interlock
Interlock 2D 14mm x 50cm 2D 14mm x 50cm
M001361940 845300 M001361940 Interlock
Interlock 2D 18mm x 50cm 2D 18mm x 50cm
M001361950 845317 M001361950 Interlock
Interlock 2D 20mm x 50cm 2D 20mm x 50cm
M001361960 845324 M001361960 Interlock
Interlock 2D 22mm x 60cm 2D 22mm x 60cm
M001361740 765080 M001361740 Interlock
Interlock VortX espiral diamante | VortX espiral diamante 2mm
2mm x 3mm x 2,3cm X 3mm X 2,3cm
M001361750 765097 M001361750 Interlock
Interlock VortX espiral diamante | VortX espiral diamante 2mm
2mm x 4mm x 4,1cm X 4mm X 4,1cm
M001361760 765103 M001361760 Interlock
Interlock VortX espiral diamante | VortX espiral diamante 2mm
2mm X 5mm x 5,8cm X 5mm x 5,8cm
M001361770 765110 M001361770 Interlock
Interlock VortX espiral diamante | VortX espiral diamante 2mm
2mm x 6mm X 8cm X 6mm X 8cm

El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién

antes mencionado.
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