Reptiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Aiio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicién
Numero: DI-2018-2320-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 7 de Diciembre de 2018

Referencia: 1-47-3110-1512-18-1

}

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-1512- 181 del Reglstro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos yTecnologla Médica (ANMAT) y.

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Boston Scientific Afgentina S.A. solicita la autorizacién de
modificacion del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-651- 398 denommado Cateter balon para
ATP con revestimiento de Paclitaxel, marca Ranger™,

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

Que la documentacidn aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.
Que la Direccion Nacional-de Productos Médicos ha tomado la intervencion que le compete.

IR

Que se actia en virtud de-las facultades conferldas por el Decreto N° 1490/92 vy sus modificatorios.

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

ARTICULOQ 1°- Autorizase la mod1ﬁcac1on del Cemﬁcado de Inscnpmon en el RPPTM N" PM-651-398,



denominado: Catéter balon para ATP con revestimiento de Paclitaxel, marca Ranger™. segim Disposicion
Autorizante de (RPPTM) N° 10954/16 y tramitado por expediente N° 1-47-3110-457-16-2.

ARTICULO '2°.- Acéptase ¢l Anexo de Autorizacién de Modificaciones dbcumento N° IF-2018-
54839130-APN-DNPM#ANMAT, el que debera agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N°
PM-651-398.

ARTICULOQO 3°.- En los rotulos e instrucciones de uso deberdn constar la modificacidn autorizadas.

ARTICULO 4°.- Registrese; por ¢l Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado y hagasele
entrega de copia autenticada de la presente Disposicion conjuntamente con su Anexo, girese a la Direccion
de Gestiébn de Informaciéon Técnica para que efectue la agregacion del Anexo de Modificaciones al
+ certificado. Cumplido, archivese. :
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

La Administracion Nacional de Meédicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

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

los datos caracteristicos correspondientes al Certificado de Inscripcién en el

RPPTM N° PM-651-398 de acuerdo con los datos gue figuran en tabla al pie, del

producto:

Nombre descriptive aprobado: Catéter baléon para ATP con revestimiento de

Paclitaxel.

Marca: Ranger™,

Disposicidn Autorizante de (RPPTM) N° 10954/16

Tramitado por expediente N°1-47-3110-457-16-2 ,

MODIFICACION/

DATO IDENTIFICATO-RIO DATO AUTORIZAPQ . L
A ‘MOD_I‘FICAR HASTA L_AFECHA _ RECTIFICACIQN
AUTORIZADA
Modelo/s | Ranger™sL . H74939220200890

H74939220200890
Catéter 90cm X
2.00mm/80mm
H74939220201090
Catéter 90cm X
2.00Mmm/100mm

H74939220201290.

Catéter 90cm X
2.00mm/120mm
H74939220201590
Catéter 90cm X °
2.00mm/150mm
H74939220250890
Catéter 90cm X
250mm/80mm
H74939220251090

Catéter 90cm X
2.00mm/80mm

| H74939220201090
Catéter 90cm X

2.00mm/100mm
H74939220201290
Catéter 90cm X

{2.00mm/120mm

H74939220201590
Catéter 90cm X ‘
2.00mm/150mm """
H74939220250890
Catéter 90cm X
2.50mm/80mm
H74939220251090
Catéter 90cm X,
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Catéter 90cm X
2.50mm/100mm
H74939220251290
Catéter 90cm X
2.50mm/120mm
H74939220251590
Catéter 90cm X
2.50mm/150mm
H74939220300890
Catéter 80cm X
3.00mm/80mm
H74939220301090
Catéter 90cm X
3.00mm/100mm
H74939220301290
Catéter 90cm X
3.00mm/120mm .
H74939220301590
Catéter 90cm X
3.00mm/150mm
H74939220350890
Catéter 90cm X
3.50mm/80mm
H74939220351090
Catéter 90cm X
3.50mm/100mm
H74939220351290
Catéter 90cm X
3.50mm/120mm .
H74939220351590
Catéter 90cm X
3.50mm/150mm .
H74939220401290
Catéter 90cm X,
4.00mm/120mm
H74939220401590
Catéter 90cm X
4.00mm/150mm
H74939220200810
Catéter 150cm X
12.00mm/80mm

2.50mm/100mm
H74939220251290
Cateter 90cm X
2.50mm/120mm
H74939220251590
Catéter 90cm X
2.50mm/150mm
H74939220300890

Catéter 90cm X

3.00mm/80mm

H74939220301090

Catéter 90cm X
3.00mm/100mm
H74939220301290
Catéter 90cm X
3.00mm/120mm
H74939220301590
Catéter 90cm, X ..
3.00mm/150mm
H74939220350890
Cateter 90cm: X |
3.50mm/80mm.
H74939220351090
Catéter 90cm. X
3.50mm/100mm .
H74939220351290
Catéeter;90cm. X
3.50mm/120mm....
H74939220351590
Catéter 90cm; X ,,
3.50mm/15¢mm . .
H74939220401290
Cateter 90cm: X -
4.00mm/120mm . .
H74939220401590
4.00mm/150mm. .,
H74939220200810
Catéter ¥50cm. X
2.00mm/80mm- .
H74939220201010
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H74939220201010
Catéter 150cm X
2.00mm/100mm
H74939220201210
Catéter 150cm X
2.00mm/120mm
H74939220201510
Catéter 150cm X
2.00mm/150mm
H74939220250810
Catéter 150cm X
2.50mm/80mm
H74939220251010
Catéter 150cm X
2.50mm/100mm
H74939220251210
Catéter 150cm X
2.50mm/120mm.
H74939220251510
Catéter 150cm X
2.50mm/150mm
H74939220300810
Catéter 150cm X
3.00mm/80mm ..
H74939220301010
Catéter 150cm X
'3.00mm/100mm

H74939220301210

Catéter-150cm X
3.00mm/120mm
H74939220301510
Catéeter 150cm X
3.00mm/150mm .
H74939220350810
Cateter 150cm X
3.50mm/80mm
H74939220351010
Catéter 150cm X
3.50mm/100mm
H74939220351210

Catéter 150cm X
2.00mm/100mm
H74936220201210
Catéter 150cm X
2.00mm/120mm
H74939220201510
Catéter 150cm X .
2.00mm/150mm
H74939220250810
Catéter 150cm X
2.50mm/80mm
H74939220251010
Catéter 150cm X
2.50mm/100mm
H74939220251210
2.50mm/120mm
H74939220251510
2.50mm/150mm
H74939220300810
Catéter 150cm X
3.00mm/80mm
H74939220301010
Catéter 150¢cm, X
3.00mm/100mm. .
H7493922030.1210
Catéter 150cm, X
3.00mm/120mm, ..
H74939220301510
Cateter 150cm, X
3.00mm/150mm
H74939220350810
Catéter 1'50cm. X
3.50mm/80mm.: . ..
H74939220351010
Catéter 150cm. X
3.50mm/100mm ..
H74939220351210
Catéter 150cm X
3.50mm/120mm. ..

Catéter 150cm X
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3.50mm/120mm
H74939220351510
Catéter 150cm X
3.50mm/150mm
H74939220400810
Catéter 150cm X
4.00mm/80mm
H74939220401010
Catéter 150cm X
4.00mm/100mm
H74939220401210
Catéter 150cm X
4.00mm/120mm
H74939220401510
Catéter 150cm X
4.00mm/150mm
RangerTM ,
H74939219500380
Catéter 80cm X
5.00mm/30mm -
H74939219500480
Catéter 80cm X
5.00mm/40mm .
H74939219500680
Catéter 80cm X - .
5.00mm/60mm
H74939219500880
Catéter 80cm X
5.00mm/80mm -
H74939219501080
Catéter 80cm X
5.00mm/100mm .
H74939219600380
Catéter 80cm X
6.00mm/30mm
H74939219600480
Catéter 80cm X
6.00mm/40mm
H74939219600680
Catéter 80cm X

H74939220351510

‘Catéter 150cm X

3.50mm/150mm
H74939220400810
Catéter 150cm X
4.00mm/80mm
H74939220401010
Catéter 150cm X
4.00mm/100mm
H74939220401210
Catéter 150cm X
4.00mm/120mm
H74939220401510
Catéter 150cm X
4.00mm/150mm
RangerTM |
H74939219500380
Catéter 80cm X
5.00mm/30mm
H74939219500480
Catéter 80cm X
5.00mm/40mm
H74939219500680

| Catéter,80cm X .,

5.00mm/60mm..
H74939219500880
Catéter 80cm X
5.00mmy/80mm
H749338219501080
Catéter. 80cm X
5.00mm/100mm
H74939219600380
Catéter.80cm X
6.00mm/30mm
H74035219600480
Catéter 80cm X
6.00mm/40mm
H74939219600680
Cateter 80cm X
6:00mm/60mm . .
H74939219600880

6.00mm/60mm
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H74939219600880
Catéter 80cm X
6.00mm/80mm
H74939219601080
Catéter 80cm X
6.00mm/100mm
H74939219700380
Catéter 80cm X
7.00mm/30mm
H74939219700480
Catéter 80cm X
7.00mm/40mm
H74939219700680
Catéter 80cm X
7.00mm/60mm
H74939219700880
Catéter 80cm X
7.00mm/80mm
H74939219701080
Catéter 80cm X
7.00mm/100mm
H74939219800380
Catéter 80cm X
8.00mm/30mm .
H74939219800480
Catéter 80cm X
8.00mm/40mm

| H74939219800680
Catéter 80cm X
8.00mm/60mm - .
H74939219800880
Catéter 80cm X
8.00mm/80mm
H74939219400380
Catéter 80cm X
4.00mm/30mm
H74939219400480
Catéter 80cm X
4.00mm/40mm
H74939219400680
Catéeter 80cm X

Catéter 80cm X
6.00mm/80mm
H74939219601080
Catéter 80cm X
5.00mm/100mm
H74939219700380
Catéter 80cm X
7.00mm/30mm
H74939219700480
Catéter 80cm X
7.00mm/40mm
H74939219700680
Catéter 80cm X
7.00mm/60mm
H74939219700880
Catéter 80cm X
7.00mm/80mm
H74939219701080
Catéter 80cm X
7.00mm/100mm
H74939219800380
Catéter 80cm X
8.00mm/30mm

'H74939219800480

Catéter 80cm. X
8.00mm/40mm.
H74939219800680
Catéter 80cm X
8.00mm/60mm. . .
H74939219800880
8.00mm/80mm
H74939219400380
Catéter,80cm, X .,
4.00mm/30mm- .
H74939219400480
4.00mm/40mm
H74935219400680
Catéter 80cm. X
'4.00mm/60mm.
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4.00mm/e0mm
H74939219400880
Catéter 80cm X
4.00mm/80mm
H74939219401080
Catéter 80cm X
4.00mm/100mm
H745939219400310
Catéter 135cm X
4.00mm/30mm
H74939219400410
Catéter 135cm X
4.00mm/40mm
H74939219400610
Catéter 135¢cm X
4.00mm/60mm
H74939219500310
Catéter 135cm X
5.00mm/30mm.
H74936219500410
Catéter 135cm X
5.00mm/40mm
H74939219500610
Cateter 135cm X
5.00mm/60mm-;
H74939219500810
Catéter 135¢m X
5.00mm/80mm
H749359219501010
Catéter 135cm X
5.00mm/100mm.

| H74939219600310
Catéter 135cm X
6.00mm/30mm
H74939219600410
Catéter 135cm X
6.00mm/40mm.
H74939219600610
Cateter 135cm X -
6.00mm/60mm

H74939219400880
Catéter 80cm X
4.00mm/80mm
H74939219401080
Catéter 80cm X
4.00mm/100mm
H74939219400310
Catéter 135cm X
4.00mm/30mm
H74939219400410
Catéter 135cm X
4.00mm/40mm
H749392159400610
Catéter 135cm X

4 00mm/60mm
H74939219500310
Catéter 135cm X
5.00mm/30mm
H74936219500410
5.00mm/40mm
H74939219500610
Catéter 135¢cm, X
5.00mm/60mm .,
H74939219500810
Cateter 135cm X
5.00mm/80mm
H74939219501010
Catéter 135cm. X
5.00mm/100mm
H74939219600310
Catéter 135¢cm X
6.00mm/30mm  , .
H74939219600410
Catéter 135¢cm X
6.00mm/40mm,
H74939219600610
Catéter 135cm X
6.00mm/60mm.
H74939219600810
Cateter 135¢cm X

H74939219600810
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Cateter 135cm X
6.00mm/80mm
H74939219601010
Catéter 135cm X
6.00mm/100mm
H74939219700310
Catéter 135cm X
7.00mm/30mm
H74939219700410
Catéter 135cm X
7.00mm/40mm
H74939219700610
Catéter 135cm X
7.00mm/60mm
H74939219700810
Catéter 135¢cm X
7.00mm/80mm
H74939219701010
Catéter 135cm X
7Z.00mm/100mm . .
H74939219800310
Catéter 135cm X
8.00mm/30mm
H74939219800410
Catéter 135cm X
8.00mm/40mm
H74939219800610
Catéter 135¢cm X
8.00mm/60mm,
H74939219800810
Catéter-135¢cm X
8.00mm/80mm:

6.00mm/80mm
H74939219601010
Catéter 135cm X
6.00mm/100mm
H74939219700310
Catéter 135cm X
7.00mm/30mm
H74939219700410
Catéter 135cm X
7.00mm/40mm
H74939219700610
Catéter 135cm X
7.00mm/60mm
H74939219700810
Catéter 135cm X
7.00mm/80mm
H74939219701010
Catéter 135cm X
7.00mm/100mm
H74939219800310
8.00mm/30mm .
H74539219800410
Catéter 135cm X
8.00mm/40mm,
H74939219800610
8.00mm/60mm
H74939219800810
Catéter, 135cm X
8.00mm/80mm:;
H74939319402090
Catéter 90cm X,
4.00mm/200mm |
H74639319501290
Catéter 90cm X
5.00mm/120mm ..
H74939319501590
Catéter 90cm X
5.00mm/150mm,
H74939319502090
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Catéter 90cm X
5.00mm/200mm
H74939319601290
Catéter 90cm X
6.00mm/120mm
H74939319601590
Catéter 90cm X
6.00mm/150mm-
H74939319602090
Catéter 90cm X
6.00mm/200mm
H74939319701290
Catéter 90cm X
7.00mm/120mm
H74639319701590
Catéter 90cm X
7.00mm/150mm

H74939319702090 .

Catéter.90cm. X
7.00mm/200mm
H74939319402010
Catéter 150cm; X
4.00mm/200mm:. .,
H74939319501210
Catéter 150cm: X

H74939319501510

Catéter 150cm X
5.00mm/150mm. .,
H74939319502010
Catéter. 150cm. X;

'5.00mm/200mmr; .,

H74939319601210
Catéter 150cm X
6.00mm/120mm, .
H74939319601510
Catéter, 1'50cm. X
6.00mm/150mm, ,.
H74939319602010
Catéter 150cm X

| 6.00mm/200mm .
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H74939319701210
Catéter 150cm X
7.00mm/120mm
H74939319701510
Catéter 150cm X
7.00mm/150mm
H74939319702010
! ' Catéter 150cm X

7.00mm/200mm

El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion
antes mencionado.
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‘ Repablica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Ano del Centenario de la Reforma Universitaria

Hoja Adicional de Firmas
- Anexo

Namero: IF-2018-54839130-APN-DNPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 29 de Octubre de 2018

Referencia: 1--47-3110-1512-18-1

'El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 9 pagina/s.
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