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Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: 1-47-3110-6519-20-7

 

VISTO el Expediente  Nº 1-47-3110-6519-20-7 del Registro de esta Administración Nacional de Medicamentos, 
Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Boston Scientific Argentina S.A., solicita se autorice la inscripción en el 
Registro Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo 
producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos médicos se encuentran contempladas por la 
Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. Nº 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico 
nacional por Disposición ANMAT Nº 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que 
el producto estudiado reúne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los 
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control de calidad del producto cuya 
inscripción en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

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

 

 

 

Por ello;



EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1º.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 
Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) 
del producto médico marca Micropace, nombre descriptivo Estimulador Cardiaco y nombre técnico 
Estimuladores, Eléctricos, Cardiacos, para Diagnóstico, de acuerdo con lo solicitado por Boston Scientific 
Argentina S.A., con los Datos Identificatorios Característicos que figuran al pie de la presente.

ARTÍCULO 2º.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de instrucciones de uso que obran en 
documento N° IF-2020-77946334-APN-INPM#ANMAT.

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda “Autorizado por la 
ANMAT PM-651-548”, con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM con los datos 
característicos mencionados en esta disposición.

ARTÍCULO 5º.- La vigencia del Certificado de Autorización será de cinco (5) años, a partir de la fecha de la 
presente disposición.

ARTÍCULO 6º.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole entrega 
de la presente Disposición, conjuntamente con rótulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado 
mencionado en el artículo 4°. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los fines de 
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

 

Nombre descriptivo: Estimulador Cardiaco

Código de identificación y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):

17-121 - Estimuladores, Eléctricos, Cardiacos, para Diagnóstico

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Micropace

Clase de Riesgo: III

Indicación/es autorizada/s:

El Micropace estimulador cardíaco se ha diseñado para ser utilizado en la estimulación eléctrica diagnóstica del 
corazón con la finalidad de efectuar mediciones refractarias, de iniciación y de terminación de taquiarritmias y 



mediciones de las propiedades de la conducción eléctrica cardiaca.

El sistema estimulador es un generador de estímulos eléctrico para una estimulación cardiaca de diagnóstico 
durante pruebas electrofisiológicas del corazón humano.

Modelos:

Número universal de parte Descripción

200MP3016 Teclado de la computadora

200MP3074 Suministro de energía de la SOU

200MP3090 Extended SM-box – Cable de control – 15 M

200MP3091 Kit de cuatro canales multiplexor

200MP3098 Sistema para PC (computadora persona) Bona Computech Light

MP3102BEU Generador de estímulo y accesorios

MP3102BTBEU Generador de estímulo y accesorios

200MP3113B Kit de la pantalla táctil LCD (pantalla de cristal líquido) ELO

200MP3171 Empaque del gabinete de la computadora

200MP3172 Paquete estímulo generador de 4 canales

200MP3173 Empaque de la estación remota

200MP3174 Empaque de la estación local

200MP3183 Paquete soporte vertical

200MP3343 Empaque del gabinete de la computadora

200MP3393 Teclado numérico compacto

200MP3386 Kit de la garantía de actualización

200MP3403 Kit del cable DC de la pantalla táctil local

MP307017 Estímulo – 17 M – Cable de extensión

200MP3089 SM-Box – Cable de control

200MP3008 Generador de estímulo

200MP3014 Caja de conexión de estímulo con filtro de RF



200MP3030 Cable de alimentación a red aislada según IEC 3 a 3 pines

200MP3033A Cable serial RS232 reforzado – 2 M

200MP3034 Cable de señal con enchufes de teléfono

200MP3058 LED de prueba de continuidad del circuito

200MP3059EU Cable de alimentación del transformador de aislación – Estilo Schuko – Unión Europea

200MP3063 Kit de instalación

200MP3066EU Cable de alimentación a red aislada según IEC 3 a 2 pines – Estilo Unión Europea

200MP3079 Panel de distribución de alimentación aislada según IEC

200MP308412 Prolongador del cable serial RS232 – 12M

200MP308425 Prolongador

200MP3086 Caja multiplexer de estímulo

200MP3087 Cable de unión de comunicación al registrados de electrofisiología Stimlink

200MP3088 Cable de conexión de Stimlink

200MP3096 Kit de unión de comunicación al registrador de electrofisiología Stimlink

200MP3107 Kit de repuesto del transformador de aislación

200MP3109 Conector BNC al cable de señal con enchufe de teléfono

200MP3146 Extended SM – box – Cable de control – 27 M

200MP3209 Batería, 12 V 2,5 AH SLA (ácido de plomo sellada)

200MP3210 Batería 9V de litio

200MP3335 Suministro de energía de la PC Bona

MP307008 Estímulo – Cable de extensión - SM

MP307013 Estímulo – 13 M – Cable de extensión

200MP3344 Paquete estímulo generador de 2 canales

200MP316417 Cable principal de Sitmlab – 17 m

200MP316910 Kit de rollos de cables de la pantalla LCD y el teclado

Período de vida útil: Se estima una vida de servicio de 7 años



Condición de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtención de la materia prima de origen biotecnológico: No aplica

Forma de presentación: Caja conteniendo una (1) unidad.

Método de esterilización: No aplica

Nombre del fabricante:

Micropace Pty Ltd.

Lugar de elaboración:

41/159 Arthut Street, Homebush West, NSW 2140, Australia
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CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente Nº: 1-47-3110-6519-20-7

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que de 
acuerdo con lo solicitado por Boston Scientific Argentina S.A., se autoriza la inscripción en el Registro Nacional 
de Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos 
identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: Estimulador Cardiaco

Código de identificación y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):

17-121 - Estimuladores, Eléctricos, Cardiacos, para Diagnóstico

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Micropace

Clase de Riesgo: III

Indicación/es autorizada/s:

El Micropace estimulador cardíaco se ha diseñado para ser utilizado en la estimulación eléctrica diagnóstica del 
corazón con la finalidad de efectuar mediciones refractarias, de iniciación y de terminación de taquiarritmias y 
mediciones de las propiedades de la conducción eléctrica cardiaca.

El sistema estimulador es un generador de estímulos eléctrico para una estimulación cardiaca de diagnóstico 
durante pruebas electrofisiológicas del corazón humano.

Modelos:

Número universal de parte Descripción



200MP3016 Teclado de la computadora

200MP3074 Suministro de energía de la SOU

200MP3090 Extended SM-box – Cable de control – 15 M

200MP3091 Kit de cuatro canales multiplexor

200MP3098 Sistema para PC (computadora persona) Bona Computech Light

MP3102BEU Generador de estímulo y accesorios

MP3102BTBEU Generador de estímulo y accesorios

200MP3113B Kit de la pantalla táctil LCD (pantalla de cristal líquido) ELO

200MP3171 Empaque del gabinete de la computadora

200MP3172 Paquete estímulo generador de 4 canales

200MP3173 Empaque de la estación remota

200MP3174 Empaque de la estación local

200MP3183 Paquete soporte vertical

200MP3343 Empaque del gabinete de la computadora

200MP3393 Teclado numérico compacto

200MP3386 Kit de la garantía de actualización

200MP3403 Kit del cable DC de la pantalla táctil local

MP307017 Estímulo – 17 M – Cable de extensión

200MP3089 SM-Box – Cable de control

200MP3008 Generador de estímulo

200MP3014 Caja de conexión de estímulo con filtro de RF

200MP3030 Cable de alimentación a red aislada según IEC 3 a 3 pines

200MP3033A Cable serial RS232 reforzado – 2 M

200MP3034 Cable de señal con enchufes de teléfono

200MP3058 LED de prueba de continuidad del circuito

200MP3059EU Cable de alimentación del transformador de aislación – Estilo Schuko – Unión Europea



200MP3063 Kit de instalación

200MP3066EU Cable de alimentación a red aislada según IEC 3 a 2 pines – Estilo Unión Europea

200MP3079 Panel de distribución de alimentación aislada según IEC

200MP308412 Prolongador del cable serial RS232 – 12M

200MP308425 Prolongador

200MP3086 Caja multiplexer de estímulo

200MP3087 Cable de unión de comunicación al registrados de electrofisiología Stimlink

200MP3088 Cable de conexión de Stimlink

200MP3096 Kit de unión de comunicación al registrador de electrofisiología Stimlink

200MP3107 Kit de repuesto del transformador de aislación

200MP3109 Conector BNC al cable de señal con enchufe de teléfono

200MP3146 Extended SM – box – Cable de control – 27 M

200MP3209 Batería, 12 V 2,5 AH SLA (ácido de plomo sellada)

200MP3210 Batería 9V de litio

200MP3335 Suministro de energía de la PC Bona

MP307008 Estímulo – Cable de extensión - SM

MP307013 Estímulo – 13 M – Cable de extensión

200MP3344 Paquete estímulo generador de 2 canales

200MP316417 Cable principal de Sitmlab – 17 m

200MP316910 Kit de rollos de cables de la pantalla LCD y el teclado

Período de vida útil: Se estima una vida de servicio de 7 años

Condición de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtención de la materia prima de origen biotecnológico: No aplica

Forma de presentación: Caja conteniendo una (1) unidad.

Método de esterilización: No aplica

Nombre del fabricante:



Micropace Pty Ltd.

Lugar de elaboración:

41/159 Arthut Street, Homebush West, NSW 2140, Australia

 

Se extiende el presente Certificado de Autorización e Inscripción del PM-651-548, con una vigencia cinco (5) 
años a partir de la fecha de la Disposición autorizante.

Expediente Nº 1-47-3110-6519-20-7
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