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Disposiciéon
Nt’lmero\: DI-2018-2204-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 3 de Diciembre de 2018

Referencia: 1-47-3110-2198-18-4

~ {
VISTO el Expediente N° 1-47-3110-2198-18-4 del Registro de esta Administracion Nacional de d
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y »

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Boston Scientific Argentina S.A. solicita la revalidacion v
modificacion del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-651-130. denominado Kit para
gastrostomia endoscdpica percutanea, marca EndoVive.

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

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.

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

N

Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion que le compete. ‘

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

ARTICULO 1°.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-651-
130, correspondiente al producto médico denominado Kit para gastrostomia endoscopica percutanea, marca

EndoVive. propiedad de la firma Boston Scientific Argentina S.A. obtenido a través de la Disposicion
ANMATY N° 2173 de fecha 15 de Abril de 2013, la cual sera 15 de Abril de 2023.




ARTICULO 2°.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-651-130.
denominado Kit para gastrostomia endoscopica percutanea, marca EndoVive.

ARTICULO 3°.- Acéptase el Anexo de Autorizacion de Modificaciones documento N° IF-2018-
472278589-APN-DNPM#ANMAT, el que debera agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N°
PM-651-130.

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

ARTICULO 5°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado y hagaselc
entrega de la presente Disposicion conjuntamente con su Anexo, girese a la Direccién de Gestion de
Informacion Técnica para que efectiie la agregacion al Certificado de Inscripcion correspondicnte.
Cumplido, archivese.
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los datos caracteristicos correspondientes al Certificado de Inscripcion en el
~

N

~

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

La Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), autoriza a la firma Boston Scientific Argentina S.A. la modificacién de

RPPTM N° PM-651-130 de acuerdo con los datos que figuran en tabla al pie, del

producto:

Nombre descriptivo aprobado: Kit para gastrostomia endoscopica percutanea.

Marca: EndoVive.

Autorizado por Disposicion ANMAT N° 2173 de fecha 15 de Abril de 2013.

Tramitado por expediente N° 1-47-13820-10-6.

Step Button 18 Fr/1,2 cm
Pull.
M00568450 (6845) One
Step Button 18 Fr/1,7 cm
Pull.
M00568460 (6846) One
Step Button 18 Fr/2,4 cm
Pull.
M00568470 (6847) One
Step Button 18 Fr/3,4 cm
Pull.

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACIC')’N /
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA

Vigencia del 15 de Abril de 2018. 1S de Abril de 2023.

Certificado

{ Nombre Kit para gastrostomia Kit para gastrostomia

Descriptivo endoscdpica percutanea endoscdpica percutanea
de bajo perfil

Marca EndoVive EndoVive'" One Step
Button™

Modelo/s M00568430 (6843) One | EndoVive'" One Step

Button™
M00568450 One Step

Button 18 Fr/1,7 cm Pull.

M00568460 One Step

Button 18 Fr/2,4 cm Pull.

M00568470 One Step

Button 18 Fr/3,4 cm Pull.

M00568480 One Step

Button 18 Fr/4,4 cm Pull.

M00568500 One Step

Button 24 Fr/1,7 cm Pull.
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M00568480 (6848) One
Step Button 18 Fr/4,4 cm
Pull.

M00568490 (6849) One
Step Button 24 Fr/1,2 cm
Pull.

M00568500 (6850) One
Step Button 24 Fr/1,7 cm
Pull.

M00568510 (6851) One
Step Button 24 Fr/2,4 cm
Pull.

M00568520 (6852) One
Step Button 24 Fr/3,4 cm
Pull.

M00568530 (6853) One
Step Button 24 Fr/4,4 cm
Pull.

M00568540 (6854) One
Step Button 18 Fr/1,2 cm
Push.

M00568550 (6855) One
Step Button 18 Fr/1,7 cm
Push.

M00568560 (6856) One
Step Button 18 Fr/2,4 cm
Push.

M00568570 (6857) One
Step Button 18 Fr/3,4 cm
Push.

M00568580 (6858) One
Step Button 18 Fr/4,4 cm
Push.

M00568590 (6859) One
Step Button 24 Fr/1,2 cm
Push.

M00568600 (6860) One
Step Button 24 Fr/1,7 cm

M00568510 One Step
Button 24 Fr/2,4 cm Pull.
M00568520 One Step
Button 24 Fr/3,4 cm Pull.
M00568530 One Step
Button 24 Fr/4,4 cm Pull.
M00568560 One Step
Button 18 Fr/2,4 cm Push.
M00568570 One Step
Button 18 Fr/3,4 cm Push.
M00568580 One Step
Button 18 Fr/4,4 cm Push.
M00568600 One Step
Button 24 Fr/1,7 cm Push.
M00568610 One Step
Button 24 Fr/2,4 cm Push.
M00568620 One Step
Button 24 Fr/3,4 cm Push.
M00568630 One Step
Button 24 Fr/4,4 cm Push.
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Push.

M00568610 (6861) One

3 Step Button 24 Fr/2,4 cm
Push.

M00568620 (6862) One

Step Button 24 Fr/3,4 cm
Push.

M00S68630 (6863) One

Step Button 24 Fr/4,4 cm
Push.

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion

antes mencionado. ‘
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Nl'lmero\: IF-2018-47227869-APN-DNPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 24 de Septiembre de 2018

Referencia: 1-47-3110-2198-18-4

~
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