*2014 - Afio de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo”

Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas, DISPOSICION N° 2 2 8 9

Regulacitn e Institutos
ANMAT.

BUENOS AIRES, 1S AR 2014

VISTO el Expediente N° 1-47-12719-13-8 de la Administracién Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BOSTON SCIENTIFIC
ARGENTINA S.A. solicita la inscripciéon de la modificacion del Certificado de
Autorizacion y Venta de Productos Médicos N° PM 651-275, correspondiente al
producto de Nombre genérico / comercial aprobado: Catéter Baldn de dilatacidn
con guia / CRE Wireguided.

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
nbrmativa aplicable,

Que el Departamento de Registro y la Direccion Nacional de Productos
Médicos han tomado [a intervencién que les compete.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por Decreto N¢
1490/92 y del Decreto N° 1271/13,

Por ello;

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

ARTICULO 19- Autorizase la modificacién del Certificado de Autorizacion y Vents
de Productos Médicos N° PM 651-275, denominado: Catéter Balén de dilatacion

con guia / CRE Wireguided.
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ARTICULO 2°¢ - Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de modificaciones, el
cual pasa a formar parte integrante de !a presente Disposicidn y que debera
agregarse al Certificado de Autorizacidn y Venta de Productos Médicos N°® PM-
651-275.

ARTICULO 3° - Andtese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado, girese
al Departamento de Registro para que efectle la agregacién del Anexo de
modificaciones al certificado original y entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicidn; cumplido, archivese PERMANENTE.

Expediente N© 1-47-12719-13-8 :
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizdé mediante Disposicion
NO...£n 28 @ los efectos de su anexado en el Certificade de
Autorizacidn y Venta de Productos Médicos N° PM 651-275 y de acuerdo a lo
solicitado por la firma BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A., la modificacion de
fos datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en
(RPPTM) bajo:

Nombre genérico / marca: Catéter Balén de dilatacion con guia / CRE
Wireguided.

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 2162/13 de fecha 15 de Abril de 2013.
Tramitado por expediente N° 1-47-24115-12-3.

IDENTIFICATORIO | PAT AUTORIZADO RASTA RECTUFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA

Numero universal de parte: | NOmero universal de parte:
MO0558390 _ M00558390
(cédigo de producto: 5839) | {codigo de producto: 5839)
Catéter baldén de dilatacidon | Catéter baldn de dilatacién
esofégico, pilérico, 6- | esofagico, pilérico, 6-
8mm/180cm/5.5 8mm/180cm/5.5
Numero universal de parte: | NOmero universal de parte:
M00558400 M(Q0558400

MODELOS (codigo de producto: 5840) | (cddigo de producto: 5840)
Catéter balén de dilatacion | Catéter baldn de dilatacion
esofagico, pilérico, 8- | esofagico, nilérico, 8-
10mm/180cm/5.5 10mm/180cm/5.5
NUmero universal de parte: | NUmero universal de parte:
MQ0558410 M0055841G

(codigo de producto: 5841) | (cddigo de producto: 5841)

Catéter baldon de dilatacidn | Catéter balén de dilataciéon
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esofagico, piloérico, 10-
12mm/180cm/5.5

Numero universal de parte:
M00558420

(cédigo de producto: 5842)
Catéter balén de dilatacion
pilérico, . 12-
15mm/180cm/5.5

NUumero universal de parte:
M00558430

(cddigo de producto: 5843)

esofagico,

Catéter baldén de dilatacién

esofagico, pilérico, 15-
18mm/180cm/5.5

NUmero universal de parte:
M00558440

{cédigo de producto: 5844)
Catéter balén de dilatacion
esofagico, pilérico, 18-
20mm/180cm/5.5

Namero universal de parte:
M00558450

(coédigo de producto: 5845}
Catéter balon de dilatacion
esofégico, pildrico, coldnico,
6-8mm/240cm/5.5

NUumero universal de parte:
M00558460

(cbdigo de producto: 5846)
Catéter baldn de dilatacion

esofagico, pildrico, coldnico,

esofégico, pilorico, 10-
12mm/180cm/5.5

Numero universal de parte:
M0O0558420

(cddigo de producto: 5842)
Catéter balédn de dilatacidn
esofagico, pildrico, 12-
15mm/180cm/5.5

Numero universal de parte:
M00558430

(cddigo de producto: 5843)
Catéter balon de dilatacién
esofagico, pilérico, 15-
18mm/180cm/5.5

NUumero universal de parte:
M00558440

(cddigo de producto: 5844)
Catéter balén de dilatacion
esofagico, pilérico, 18-
20mm/180cm/5.5

Numero universal de parte:
M0O0558450

(codigo de producto: 5845)
Catéter balon de dilatacién
esofagico, pilorico, colbnico,
6-8mm/240cm/5.5

Ndmero universal de parte:
MO00558460

(c6digo de producto: 5846)
Catéter balén de dilatacion

esofagico, pilorico, colonico,
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8-10mm/240cm/5.5
Numero universal de parte:
M0(G558470

(codigo de producto: 5847)
Catéter balén de dilatacién
esofagico, pildrico, coldnico,
10-12mm/240cm/5.5
Numero universal de parte:
MOG558480

(codigo de producto: 5848)
Catéter balon de dilatacién
gsofagico, pildrico, coldnico,
12-15mm/240cm/5.5
Ndamero universal de parte:
M00558490

(cddigo de producto: 5849)
Catéter balén de dilatacidn
gsofagico, pilorico, colonico,
15-18mm/240cm/S5.5
NUmero universal de parte:
M00558500

(cddigo de producto: 5850)
Catéter balén de dilatacion
esofagico, pitdrico, colonico,
18-20mm/240cm/5.5

8-10mm/240cm/5.5
Ndmero universal de parte:
M00558470

(codigo de producto: 5847)
Catéter balén de dilatacion
esofagico, pilorico, coldnico,
10-12mm/240cm/5.5
Numero universal de parte:
M0(558480

{cédigo de producto: 5848)
Catéter balén de dilatacién
esofagico, pildrico, coloénico,
12-15mm/240cm/5.5
NUmero universal de parte:
M00Q558490

(codigo de producto: 5849)
Catéter baldén de dilatacién
esofagico, pilérico, coldnico,
15-18mm/240cm/5.5
Numero universal de parte:
MO0558500

(codigo de producto: 5850)
Catéter bhalon de dilatacion
esofagico, pilorico, coldnico,
18-20mm/240cm/5.5
Numero Universal de Parte:
M00558600

(Cbdigo de producto: 5860)
CRE Wirequided - Catéter
balén de dilatacién esofagico,

pilérico, biliar 6-8 mm/180
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cm/5.5 F/G

Numero Universal de Parte:
M00558610

{Codigo de producto: 5861)
CRE Wireguided - Catéter
batdén de dilatacion esofagico,
pilérico, biliar 8-10 mm/180
cm/5.5 F/G

NUmero Universal de Parte:
M00558620

(Coddigo de producto: 5862)
CRE Wireguided - Catéter
balén de dilataciéon esofagico,
pilérico, biliar 10-12 mm/180
cm/5.5 F/G

NUmero Universal de Parte:
M00558630

(Codigo de producto: 5863)
CRE Wireguided - Catéter
balén de dilatacion esofagico,
pilérico, biliar 12-15 mm/180
cm/5.5 F/G

Numero Universal de Parte:
M00558640

{Codigo de producto: 5864)
CRE Wireguided - Catéeter
balén de dilatacion esofégico,
pilérico, biliar 15-18 mm/180
cm/5.5 F/G

Ndmero Universal de Parte:
MQO0558650
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(Codigo de producto: 5865)
CRE Wireguided - Cateter
balén de dilatacion esofagico,
biliar 18-20 mm/180 ¢m/5.5
F/G

Numero Universal de Parte:
MOD558660

(Codigo de producto: 5866)
CRE Wireguided - Catéter
baldon de dilatacion esofagice,
pilorico, caldnico, billar 6-8
mm/240 cm/5.5 F/G

Numerc Universal de Parte:
M00558670

(Cddigo de producto: 5867)
CRE Wireguided - Catéter
balén de dilatacion esofagico,
pilérico, colénico, biliar 8-10
mm/240 cm/5.5 F/G

Numero Universal de Parte:
MQO0558680

(Cddigo de producto: 5868)
CRE Wireguided -

Catéter balon de dilatacion
esofdgico, piloérico, colonico,
biliar 10-12 mm/240 c¢m/5.5
F/G

Numero Universal de Parte:
MO0558690

(Codige de producto: 5869)
CRE Wireguided - Catéter
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baidn de dilatacion esofagico,
pilérico, coldnico, biliar 12-15
mm/240 cm/5.5 F/G

NUumero Universal de Parte:
MQ0558700

(Cédigo de producto: 5870)
CRE Wireguided -~ Catéter
balén de dilatacion esofégico,
pildrico, coldnico, biliar 15-18
mm/240 ¢cm/5.5 F/G

Numero Universal de Parte:
MQ0558710

(Codigo de producto: 5871)
CRE Wireguided - Cateter
baldon de dilatacion esofagico,
pilérico, coldnico, biliar 18-20
mm/240 ¢m/5.5 F/G

Agregado de -, También estdn indicados
T Indicacion de uso ) -
indicacion de uso a . , para la dilatacion
autorizada por disposicion , ,
los modelos endoscopica del esfinter de
Ne 2162 )
MQ0558600- Oddi después de una
del 15 de abril de 2013 )
M00558710 esfinterotomia

El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacion antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del
(RPPTM) a la firma BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A,, Titular del Certificado
de Autorizacién y Venta de Productos Médicos N°® PM-651-275, en la Ciudad de

Buenos Aires, a los dias........... L BB 200h
Expediente NO 1-47-12719-13-8 MWLL
DISPOSICION N° 2 2 8 9 Dr. OTIO A, ORSINGHER

Sub Administrador Naclanal
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